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Parecer n.° 6/V1/2021 OS

Assunto: Proposta de Lei intitulada «Lei da actividade farmacéutica no ambito da \/

medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos ftradicionais .
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1. O Governo da Regiaoc Administrativa Especial de Macau (RAEM) apresentou a
Assembleia Legislativa, em 23 de Outubro de 2020, a proposta de lei intitulada «Le/
da actividade farmacéutica no dmbitc da medicina tradicional chinesa e do registo
de medicamentos tradicionais chineses», a qual foi admitida, nos termos da alinea c)
do artigo 9.° do Regimento da Assembleia Legislativa, atraves do Despacho do
Presidente da Assembleia Legislativa n.° 1299/Vi/2020, de 29 de Outubro do

mesmo ano.

2. Na reunido plenaria do dia 6 de Novembro de 2020, a proposta de lei foi
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apresentada, discutida e aprovada na generalidade, por unanimidade, pelos 32

deputados presentes.

No mesmo dia, a proposta de lei foi distribuida, nos termos do Despacho do
Presidente da Assembleia Legislativa n.° 1339/VI/2020, a esta Comissdo, para
efeitos de apreciacdo na especialidade e emissio de parecer até ao dia 6 de
Janeiro de 2021. A proposta de lei contem muitos artigos, o seu contetdo é
complexo e altamente técnico, e implica varias questdes que exigem estudos,
esclarecimentos e optimizagdo, pelo que a Comissao solicitou por trés vezes, ao
Presidente da Assembleia Legislativa, a prorroga¢ido do prazo para a apresentacao

do parecer, a qual foi autorizada.

A Comissdo procedeu a andlise detalhada da proposta de lei nas reunides
realizadas nos dias 15 de Dezembro de 2020, 29 de Janeiro, 1, 2 e 8 de Fevereiro,
22 de Junho e 8 de Julho de 2021, tendo convidado os representantes do Governo
a estarem presentes nas reunides de 29 de Janeiro, 1, 2 e 8 de Fevereiro, e 22 de
Junho de 2021, para ouvir as explicagbes e esclarecimentos do proponente.
Entretanto, a assessoria desta Assembleia e a do Governo tambem mantiveram
comunicacgao e colaboracgéo estreitas, com vista ao aperfeigoamento técnico-juridico

das normas da proposta de lei.

QOuvidas as opinides da Comissdo, o Governo procedeu ao ajustamento
correspondente da versao inicial da proposta de lei e apresentou, no dia 6 de Jutho

de 2021, a Assembleia Legislativa, a versdo alternativa da mesma, que reflecte,
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parciaimente, as opinides da Comissdo e a analise efectuada ao nivel técnico-

juridico pela assessoria da Assembleia Legislativa.

6. No presente Parecer, as referéncias ao articulado serdo feitas com base na
versao alternativa da proposta de lei, excepto quando haja necessidade de se fazer

referéncia a versao inicial da mesma, como tal devidamente identificada.

Apresentagéo

7. No que respeita ao contexto e objectivo legislativos, segundo aponta a Nota

om0 oS

Justificativa que acompanha a proposta de lei, “[a] fiscalizacdo da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa na Regido Administrativa
Especial de Macau (RAEM) é actualmente regulada pelo Decreto-Lei n.° 53/94/M,
de 14 de Novembro (Aprova o regime de licenciamento e funcionamento dos
estabelecimentos que se dedicam a preparagdo e comércic de produtos de
medicina tradicional chinesa) e pelos despachos do Chefe do Executivo, do director
dos Servicos de Saude, bem como pelas instrucbes técnicas elaboradas pelo
director dos Servigos de Satde, relacionados com esta matéria. Teve-se em

consideragdo que o referido Decreto-Lei esta em vigor ha, aproximadamente, 26

AR R A-d BER T 20209014
AL ~ Modelo 6 Formato A-4 fmp. Jun. 2020



BMEMEMNITBRETE
Regifo Administrativa Especial de Macau
Assembleia Legislativa

anocs e o seu contetdo ja ndo acompanha as necessidades de desenvolvimento da
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa, faltando também
um sistema pleno de supervisdo sobre a inscricdo de medicamentos ftradicionais
chineses. Pelo exposto, o Governo da RAEM, tendo ouvido as opinibes do sector
da medicina tradicional chinesa, propbe que sefa elaborado um regime juridico que
englobe a actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e a
inscricdo de medicamentos ftradicionais chineses, no sentido de melhorar a
fiscalizagéo e controlo sobre estas actividades e de garantir a qualidade, sequranga

e eficacia dos medicamentos tradicionais chineses em circufagdo na RAEM.” 1
O contetdo principal da versao inicial da proposta de lei incluia:
“1. Objecto e &mbito

A fim de clarificar o objecto e o ambito da presente Proposta de lei, propbe-se a
obrigatoriedade de obtengéo de licenga para o exercicio de actividades de medicina
tradicional chinesa, bem como a exigéncia de que 0s medicamentos tradicionais
chineses s6 possam circular na RAEM depois de obtida a respectiva inscrigdo.
Tendo em conta a tendéncia de desenvolvimento dos medicamentos nalurais,
propbe-se que o contetdo regulado pela Proposta de lei seja aplicavel éos mesmos

com as necessarias adaptag¢oes.

2. Licenga da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional

chinesa

! Vide pég. 1 da Nota Justificativa da proposta de lei intitulada «le/ da actividode farmacéutica no émbito do
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses».
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Tendo em conta que o ambito das actividades farmacéuticas de medicina
chinesa abrange a fabricagcdo, importacdo e exportacdo, venda por grosso e a
retatho, propbe-se a criagdo de irés tipos de licengas para as actividades acima
referidas, incluindo a flicenga de fabrico, a licenga de importacdo, exportagédo e
venda por grosso e a licenga de farmacia chinesa. Sdo ainda definidos os requisitos
do pedido das licengas, as normas reguladoras dos estabelecimentos, as regras de
funcionamento e dos respectivos compartimentos, instalacdes, e equipamentos,
bem como o modo de atribuicdo, suspensdo, cancelamento e caducidade das

licengas.

A fim de elevar a qualidade dos medicamentos tradicionais chineses, propbe-se
— que as fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa que produzem
medicamentos tradicionais chineses, porgbes preparadas da medicina tradicional ou

extractos de produto usados na medicina tradicional chinesa, tenham de obedecer,

P e R N e

aquando da produgdo destes, aos requisitos das boas praticas de fabrico, ou seja,
aos constantes do GMP, e ao aceitar-se © fabrico por encomenda ou ser
encomendado a um terceiro o fabrico de medicamento tradicional chinés, de porgéo
preparada da medicina tradicional chinesa ou de exiracto do produto usado na
medicina tradicional chinesa, tenha de existir autorizagdo da entidade competente
para a supervisdo de medicamentos, doravante designada por entidade de
superviséo, e de ser celebrado o respectivo contrato por escrito, ndo podendo o
aceitante encomendar de novo a um terceiro a realizagdo dos procedimentos de

fabrico encomendados.
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3. Inscrigdo de medicamentos tradicionais chineses

A fim de garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos
tradicionais chineses em circulagdo na RAEM, propbe-se que s6 os medicamenios
tradicionais chineses inscritos possam circular na RAEM, prevendo-se, todavia, que,
em determinadas situagbes, o procedimento de inscrigdo previsto na Proposta de lei
ndo se aplique a alguns medicamentos tradicionais chineses, necessitando estes de
observar, no entanto, o regime de autoriza¢do aplicavel. Ao mesmo tempo, é
sugerida também a clarificagdo da legitimidade do sujeifo requerenfe e dos
requisitos para a inscrigdo do medicamento tradicional chinés, incluindo as
categorias de inscricdo e o procedimento do pedido de licenga, bem como a
previsdo de normas correspondentes sobre autorizagdo, suspensdo, cancelamento

e caducidade da inscrigdo.

4. Entidades competentes para a apreciacao e aprovagdo da licenga, inscrigao

e apoio técnico

A fim de executar eficazmente a vigilancia da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e da inscricdo de medicamentos tradicionais
chineses, propbe-se a atribuicdo das competéncias necessarias para a emisséo da
licenca e inscrigdo ao dirigente méaximo da entidade de supervisdo, incluindo a
elaboracdo de instrugdes técnicas. A fim de prestar apoio técnico a entidade de
supervisdo, propbe-se ainda a criacdo da Comissdo técnica para a apreciagdo e

inscriggo dos medicamentos {radicionais chineses. A composicdo e o
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funcionamento desta Comisséo séo definidos por diploma complementar.
5. Fiscalizagédo e sangodes

Por motivo de salvaguarda da saude publica, propbe-se que a entidade de
supervisdo possa aplicar medidas de preven¢do e controlo, tais como a suspenséo
do funcionamento do estabelecimento, selagem, apreens&o caulelar e destruigéo
de produtos. Para refor¢ar o efeito dissuasivo das sancbes, propbe-se ainda a
introdugdo de determinadas disposicbes penais, bem como de sangbes

administrativas pela violagéo do disposto na presente Proposta de lei.
6. Disposigoes transitorias

Para efeitos de um correcto tratamento das licencas da actividade farmacéutica

no émbito da medicina tradicional chinesa emitidas antes da entrada em vigor da

PR NT eTITY

Proposta de lei ou dos processos pendentes, e da gestdo transitoria dos
medicamentos tradicionais chineses ja colocados em circulagdo, propbe-se a
aplicacdo de medidas transitérias especiais as fabricas de medicamentos da
medicina tradicional chinesa existentes, a licenga actual de firmas de importagéo,
exportagdo e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa,
as farmacias chinesas e aos medicamentos tradicionais chineses cuja circulagdo na
RAEM ja tenha sido autorizada pela entidade de supervisdo antes da entrada em

vigor da Proposta de lei.” ?

2 Vide péags. 1 2 3 da Nota lustificativa da proposta de lei intitulada «Lei do actividade farmacéutico no dmbito da
medicina tradicional chinesa e do registe de medicamentos tradicionais chineses».
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Apreciagdo na generalidade

O Presidente do Estado, Xi Jinping, emitiu instrugdes importantes sobre o
trabalho no ambito da medicina tradicional chinesa, apontando que a medicina
fradicional chinesa contém, na sua esséncia, o0s conceitos de saude, de
fortalecimento do corpo humano e de prevengao de doengas e a experiéncia pratica
da nagdo chinesa adquiridos ao longo de milhares de anos, constituindo um grande
tesouro da civilizagdo chinesa e reunindo, em si, a enorme sabedoria da nacgdo e
povo chineses. Entretanto, o Presidente do Estado sublinhou ainda a necessidade
de se segquir as regras de desenvolvimento da medicina tradicional chinesa, herdar
a esséncia do passado, salvaguardar o que é correcto e manter a inovagéo,
acelerar a modernizagdo e a industrializagdo da medicina tradicional chinesa,
persistir na importancia da medicina tradicional chinesa e da medicina ocidental,
promover a complementaridade e o desenvolvimento coordenado entre a medicina
tradicional chinesa e a medicina ocidental, promover o desenvolvimento de alta
qualidade do empreendimento e da industria da medicina tradicional chinesa, assim

como a sua internacionalizagio.?

10. Com a vantagem de ser uma janela internacional, Macau pode contribuir

proactivamente para a internacionalizagdo da medicina tradicional chinesa. Além

3

Vide pagina electronica da  Nationgl  Administration  of  Traditional  Chinese  Medicine:

hitp://www.satem.gov.ca/xinxifabu/shizhengyaowen/2020-03-08/13704.html

itk AN
AL - Modeto 6

P AN (p oo 3TT

A4 BEEFIHT 20204611
Formaio A-4 fap. Jup, 2020



WMWK
Regidio Administrativa Especial de Macau
Assembieia Legisiativa

disso, Macau dispoe também de uma base sélida na aplicacdo da medicina
tradicional chinesa, pois esta ja se encontra profundamente enraizada na vida
quotidiana da populagéo, tendo-se formado uma cultura alimentar com fungdes de
fortalecimento do corpo humane e de prevengéo de doengas, que, tendo como base ]

a medicina tradicional chinesa, integra a manutencao da saude e a gastronomia.®

Impulsionar a industrializag&o da medicina tradicional chinesa é um elo relevante na

fﬂ/
CA
Lo
v
promog¢do do desenvolvimento da diversificagio adequada da economia, dai a sua /j?
incluséo, nos Relatorios das Linhas de Acgdo Governativa dos diversos Governos ﬁ
da RAEM e no primeiro Plano Quinquenal de Desenvolvimento, como um dos i
aspectos principais no ambito da plena participagdo e apoio de Macau na %
construgdo de “Uma Faixa, Uma Rota”. Nas Linhas Gerais do Planeamento para o
Desenvolvimento da Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau, apresenta-se %
também a ideia de apoiar a construgdo do Parque Cientifico e Industrial de Medicina
Tradicional Chinesa para a Cooperagdo Guangdong-Macau em HMHenggin, entre
outros suportes de inovagdo importantes, assim como de uma plataforma para o

desenvolvimento da industria cientifica e tecnoldégica no ambito da medicina

tradicional chinesa de Macau.®

11. Ao longo dos anos, 0s respectivos trabalhos tém sido realizados de forma

4 Vide Plano Quinguenal de Desenvolvimento da RAEM {2016-2020), pag. 80, in pagina electronica da Comissio
para a Construgdo do Centro Mundial de Turismo e Lazer do Governo da RAEM:
https://www.ccemtl.gov.mo/ffiles/plano_quinguenal_pt.pdf

% Vide Linhas Gerais do Planeamento para o Desenvolvimento da Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau,
divulgadas pelo Comité Central do Partido Comunista da China e pelo Conselho de Estado, in pédgina electrénica do
Governo Popular Central da Repubiica Popular da China:
http://bigs.www.gov.cn/gate/bigs/www.gov.cn/zhengee/2015-02/18/content_5366593.htm#l
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proactiva e continua e com o forte apoio do Governo Central, incluindo a instalagao,
em Macau, do Laboratério de Referéncia do Estado para Investigagdo de Qualidade
em Medicina Chinesa, e a entrada em funcionamento oficial do Parque Cientifico e
Industrial de Medicina Tradicional Chinesa para a Cooperagdo Guangdong-Macau e
do Centro de Cooperagdo de Medicina Tradicional da Organizagdo Mundial de
Saude, respectivamente, em Henggin e em Macau. O reforgo da criagéo de regimes
no ambito da medicina tradicional chinesa e o aperfeicoamento do respectivo
sistema de fiscalizagdo tém sido umas das principais acgdes governativas do
Governo da RAEM nos Gltimos anos, uma vez que a criagdo, nomeadamente, do
regime de registo e gestdo de medicamentos tradicionais chineses com a maior
brevidade possivel permitira a avaliagdo objectiva e completa sobre a seguranca e a
eficacia dos referidos medicamentos e, ainda, sobre a controlabilidade da sua
qualidade, por forma a garantir a seguranga no uso de medicamentos pelos
residentes e a elevar a competitividade ao nivel da exportacdo de medicamentos
tradicionais chineses fabricados em Macau. Aproveitando a oportunidade da criagdo
do referido regime, procura-se que mais produtos da medicina tradicional chinesa
sejam registados em Macau, fabricados ou transformados quer em Macau quer em
Hengqin, e colocados a venda, em primeiro lugar, na Grande Baia e, depois e

gradualmente, em outras regiées, com vista a explorar o mercado internacional .6

O Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, foi promulgado em 1994 e esta

¢ Vide Relatério das Linhas de Acglio Governativa para o ano financeiro de 2021, pags. 32, 33 e 195, e Relatdrio das
Linhas de Acgdo Governativa para o ano financeiro de 2020, pags. 144 e 224, ambos do Governo da RAEM da

Republica Popular da China.
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em vigor ha quase 27 anos. Segundo a apresentacdo dos representantes do
Governo, devido & mudanga dos tempos e ao desenvolvimento da industria, o
decreto-lei em causa ja se mostra desactualizado e inadequado a gestdo das
diversas etapas de produgdo e circulagdo dos produtos usados na medicina
tradicional chinesa, dai a necessidade de elevar as exigéncias ao nivel da gestéao
da qualidade do fabrico de medicamentos, com vista & sua articulagdo com os
padroes internacionais, e, ainda, de articular os respectivos regimes com as
medidas de beneficio implementadas pelo Estado para Macau, no ambito da
Grande Bala Guangdong-Hong Kong-Macau, e com as politicas do Governo da
RAEM destinadas a promocdo do desenvolvimento da induastria da medicina
tradicional chinesa, por forma a criar condi¢bes para as empresas de medicina
tradicional chinesa locais poderem encomendar as do Interior da China o fabrico de
medicamentos tradicionais chineses. Alem disso, € necessario aperfeigoar as
exigéncias relativas aos estabelecimentos de importagdo, exportagéo e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa e as farméacias chinesas,
assegurando-se assim a qualidade e a rastreabilidade desses produtos em todas as
fases de circulagdo na cadeia de fornecimento. Entretanto, os representantes do
Governo apontaram ainda que, atendendo ao facto de o montante das multas
previstas no decreto-lei vigente para as infracgées, nomeadamente as mais graves,
ser demasiado baixo, 0 que resulta em insuficiéncia de efeitos dissuasores das

sancgdes respectivas, assim como ao facto de as normas relativas ao director

técnico merecerem ainda optimizacao, para elevar o nivel profissional dos servigos

11
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e garantir a seguranga no usc de medicamentos pelos residentes, torna-se
necessario estabelecer um regime de supervisdo abrangente que corresponda ao
modelo de gestdo moderna da medicina tradicional chinesa, de modo a criar uma
base legal para impulsionar o desenvolvimento sustentavel do sector da medicina

tradicional chinesa.

Para o efeito, segundo afirmaram os representantes do Governo, recentemente,
os Servigcos de Saude (SS) e a Direcgdo dos Servigos de Assuntos de Justica
(DSAJ) realizaram, conjuntamente, trés sessfes de consulta destinadas as
associagbes profissionais e ao sector da medicina tradicional chinesa, para
auscultar e recolher as opinides e sugestdes das principais associagdes locais,
comerciais e civis, € do préprio sector sobre a proposta de lei. Tendo em conta as
opinides e sugestdes recolhidas, e ouvidas as opinides de especialistas,
académicos e instituicbes da area da medicina tradicional chinesa, foi concluida a
elaboracdo da proposta de lei intitulada “Lei da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses”. Além disso, procedeu-se ainda, em conformidade com as opinides
apresentadas pelos membros do Conselho Executivo, a alteragdo parcial e ao

aperfeigoamento da proposta de lei.”

A presente proposta de lei regulamenta, conjuntamente, a actividade

farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e o regime de registo

7 Apresentacio feita pelos representantes do Governo, na reunido plendria da Assembleia Legislativa realizada no
dia 6 de Novembro de 2020, sobre a proposta de lei intitulada «lei da actividade farmacéutica no émbito da
medicina trodicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses».
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de medicamentos tradicionais chineses, o que ¢ diferente da forma de
tratamento adoptada para a fiscalizagdo da actividade farmacéutica no ambito da
medicina ocidental e o registo de medicamentos ocidentais, pois neste caso, as
matérias sdo legisladas em separado. Os representantes do Governo explicaram
que a razao principal da referida regulamentagdo conjunta reside na existéncia de
certa ligagdo entre a actividade farmacéutica e o registo, e proceder a uma
fiscalizag@0 abrangente e a uma regulamentacéo integrada de todo o processo de
produgdo, importagcdo e venda dos produtos da medicina tradicional chinesa
contribuird para melhor se compreender a ligagdo entre as diversas normas
aquando da sua aplicagéo; e afirmaram ainda que, no futuro, o Governo da RAEM

vai adoptar o mesmo modelo para legislar sobre outros produtos farmacéuticos.

Conforme algumas opinides expressas durante a apreciagdo, existem, na
proposta de lei, varias normas que prevéem a regulamentagido dalgumas
matérias por outros actos normativos, incluindo 2 despachos do Secretario para
o0s Assuntos Sociais e Cultura, 4 instrugdes tecnicas emitidas pela entidade de
supervisdo e 12 regulamentos administrativos complementares, e como parte desse
conteudo implica pressupostos para a aplicacédo de sangoes, por exemplo, pode ser
aplicada uma multa de 10 mil a 300 mil patacas no caso da violagdo das boas
praticas de fabrico, e as boas praticas de fabrico sdo definidas em instrucdes
técnicas emitidas pela entidade de supervisao, duvidando-se entdo da razoabilidade

desta forma de tratamento.

Segundo os representantes do Governo, nos termos da Lei n.° 13/2009, Regime

13
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juridico de enquadramento das fontes normativas internas, a normagéo juridica do
regime da actividade farmacéutica no 8mbito da medicina tradicional chinesa e do
registo de medicamentos tradicionais chineses, regulamentado pela proposta de lei,
tem de ser feita por lei, uma vez que este regime implica 0 acesso ao sector e as
matérias relativas as sangbes penais e administrativas. Quanto as medidas
concretas necessarias a execugdo da proposta de lei, por exemplo, o0s
procedimentos administrativos relativos ao pedido de licengas da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa, do registo de
medicamentos tradicionais chineses, da alteragdo das respectivas licengas e do
certificado do registo, as mesmas serdo tratadas por regulamento administrativo
complementar. No que diz respeito as técnicas especializadas da medicina
tradicional chinesa, devido a necessidade da respectiva coordenagdo com o
desenvolvimento da industria da medicina tradicional quer do Interior da China quer
da esfera internacional e ainda com a seguranga dos produtos usados na medicina
tradicional chinesa, a matéria em causa exige certa flexibilidade para o seu eventual
ajustamento, por isso, sugere-se a sua definigdo por parte dos servigos

competentes ou entidade tutelar destes servigos.

Os representantes do Governo salientaram que as sancgdes a aplicar a quem néo

cumpra as normas definidas e o0s respectivos pressupostos sdo consagrados na lei.

Segundo complementaram os representantes do Governo, no ordenamento
juridico de Macau, existem também outros exemplos relativos a forma de

tratamento em causa, isto €, incumbir os servicos competentes ou a sua entidade
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tutelar de definir as matérias respectivas, devido a sua tecnicidade e especialidade
e a velocidade das mudangas do ambiente real. Por exemplo, nos termos do
Decreto-L.ei n.° 27/97/M, Regime juridico da actividade seguradora, alterado pela
Lei n.° 21/2020, compete a Autoridade Monetaria de Macau emitir instrucdes
vinculativas as seguradoras e resseguradoras sob a forma de avisos; de acordo
com a Lei n.° 13/2019, Lei da ciberseguranca, as entidades de ciberseguranga da
RAEM, incluindo a Comiss&do para a Ciberseguranga, o Centro de Alerta e Resposta
a Incidentes de Ciberseguranca e as entidades de supervisdo de ciberseguranga,
podem emitir normas técnicas vinculativas para os operadores de infra-estruturas
criticas, e a quem viole estas normas técnicas, é aplicada a sangao respectiva nos

termos da lei.

No que toca ao significado e efeitos da proposta de lei para o
desenvolvimento da industria da medicina tradicional chinesa, segundo
apontaram os representantes do Governo, a criagdo de um regime juridico de
gestdo de produtos usados na medicina tradicional chinesa que se articule com os
padrdes internacionais € um elo importante na promogao do desenvolvimento da
industria da medicina tradicional chinesa de Macau, portanto, é objectivo da
proposta de lei promover, ao nivel dos regimes juridicos, a elevagdo da qualidade
dos medicamentos tradicionais chineses de Macau e a articulagdo da qualidade do
seu fabrico com os padrdes quer do Interior da China quer internacionais, para obter
assim o reconhecimento do Interior da China e internacional. Em termos de

medicamentos tradicionais chineses, os mesmos afirmaram que, apos uma revisdo
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da experiéncia do passado na gestdo de produtos usados na medicina tradicional
chinesa, em conjugacao com o regime de supervisdo dos referidos produtos dos
paises e regides vizinhos, para que o medicamento tradicional chinés de Macau
possa entrar, com sucesso, no mercado de outros paises ou regides, a obtencéo do
seu registo em Macau é uma condig&o prévia. Como o actual sistema juridico de
Macau carece de um regime de registo de medicamentos tradicionais chineses
completo e regularizado, a proposta de lei visa precisamente colmatar o respectivo
vazio. Alem disso, sugere-se, na proposta de lei, que as fabricas de medicamentos
da medicina tradicional chinesa tenham de observar as “Boas Praticas de Fabrico”
(GMP), com o objectivo de fazer com que o nivel do fabrico das respectivas fabricas
locais corresponda ao exigido nos padrdes da industria farmacéutica internacional,
0 que contribuira para a sua articulacdo com os padrbes do Interior da China e
internacionais. As empresas de medicina tradicional chinesa locais sdo pequenas e
médias empresas (PME) e o0 mercado de Macau € pequeno, portanto, a criagdo do
regime de producdo por encomenda permitiré que as empresas farmacéuticas
locais possam, aproveitando os recursos de solos de Hengqin e as técnicas do
Parque Cientifico e Industrial de Medicina Tradicional Chinesa para a Cooperagéo
Guangdong-Macau em Henggin, encomendar a producao as fabricas farmacéuticas
qualificadas de Henggin. O langamento, pelo Governo Central e no ambito da
construgdo da Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau, das politicas de
beneficios destinadas a Macau traz também grandes oportunidades para a industria

da medicina tradicional chinesa de Macau. Através de medidas e politicas de
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beneficio destinadas a Macau, 0s medicamentos que se revistam de urgéncia
clinica e tenham sido colocados & venda no mercado de Macau, incluindo
medicamentos tradicionais chineses, podem ser comercializados em determinadas
instituicbes médicas das cidades da Grande Baia, ap6s a apreciagéo e aprovacgao
por parte da Provincia de Guangdong. Mais, a Administraggo Nacional do
Medicamento (National Medical Products Administration) tambem simplificou o
processo de apreciagdo e aprovacdo do registo de medicamentos tradicionais
chineses de uso externo, tendo confiado a Direcgdo dos Servigos de Supervisdo e
Gestédo de Medicamentos da Provincia de Guangdong a apreciagado e a aprovacéo
dos medicamentos tradicionais chineses de uso externo ja colocados a venda no
mercado de Hong Kong e Macau. As referidas politicas contribuem para a
promog¢ao de medicamentos tradicionais chineses com marca de Macau na Grande
Baia, assim como para impulsionar o desenvolvimento da industria da medicina
tradicional chinesa local no Interior da China, portanto, a fim de aproveitar melhor
estas medidas de beneficio destinadas a Macau, as empresas farmacéuticas tém
de se preparar bem, e & também necessario criar um sistema de produgédo
farmacéutica que se articule com o sistema do Interior da China, em prol da
constituicdo duma base sélida para a entrada das empresas farmacéuticas no

mercado do Interior da China.

A Comissdo manifestou o seu reconhecimento em relagao a este trabalho, porém
preocupou-se com a possibilidade de a entrada em vigor da nova lei afectar, em

certa medida, as lojas existentes que, por exemplo, vendem chas de ervas
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chinesas, sopa ou comida feita com medicina tradicional chinesa, tendo
apontado © seguinte: a proposta de lei prevé que a venda ao publico dos
ingredientes medicinais chineses, toxicos ou gerais, incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses, ou das respectivas porgdes preparadas, sé pode
ser efectuada apds a obtengdo da licenca de farmacia chinesa. Segundo a

classificacéo da referida lista, os ingredientes medicinais chineses gerais sdo ainda

classificados em ingredientes medicinais chineses sujeitos a prescri¢do médica//L

obrigatéria e ingredientes medicinais chineses ndo sujeitos a prescricdo médica
obrigatéria, em relagdo aos ingredientes medicinais sob esta Ultima classificagéo,
por exemplo, a radix ophiopogonis, neste momento, ha mercearias que os vendem
como ingredientes para fazer sopa, e lojas que vendem chas de ervas chinesas

feitos com estes ingredientes.

Segundo a resposta dos representantes do Governo, os estabelecimentos do
sector da medicina tradicional chinesa que ficam sujeitos & supervisdo da proposta
de lei incluem as fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa, os
estabelecimentos de importacdo, exportagdo e venda por grosso de produtos
usados na medicina tradicional chinesa e as farmacias chinesas. Além disso, a
proposta de lei ja consagra expressamente a definicAdo de medicamentos
tradicionais chineses, pelo que s6 aos produtos que correspondam a esta definigéo
€ que se aplicam o regime do registo de medicamentos tradicionais chineses e o
ambito de regulamentacgéo das licengas da actividade farmacéutica no ambito da

medicina tradicional chinesa. A incluséo, pela proposta de lei, dos ingredientes
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medicinais chineses gerais, independentemente de serem, ou ndo, sujeitos a
prescricdo médica obrigatéria, no ambito especifico da actividade de farmacia

chinesa, tem em consideragéo, sobretudo, a seguran¢a no usc de medicamentos.

que sejam utilizados simultaneamente como medicamento e alimento (ou seja, os
constantes da Parte Il da lista de ingredientes medicinais chineses), desde que néo
se aclamem como destinados a prevengéo e tratamento de doencas, estdo apenas

sujeitos a regulamentagao da Lei n.° 5/2013, Lei de seguranga alimentar.

ﬁﬂ
&)
Assim, os produtos, em circulagdo na RAEM, com ingredientes medicinais chineses [)52
/
A
7
22. Os representantes do Governo indicaram ainda o seguinte: os chas de ervas 1
chinesas, enquanto bebida vegetal preparada com ingredientes que podem ser %{i
— utilizados, ao mesmo tempo, como medicamento e alimento, mas ndo destinada ao
tratamento de doencas, devem ser tratados como um alimento funcional, assim, se é‘ TD_ }
a sua embalagem e rotulagem n&o contiver mengdes & prevencao e ao tratamento
de doengas, os mesmos ndo recaem scbre o ambito de medicamentos e, por
conseguinte, estdo sujeitos a supervisdo nos termos da Lei de seguranga alimentar
em vigor, 0 que é coincidente com o modelo de supervisdo do Interior da China. A
sopa faz parte da cultura alimentar caracteristica de Lingnan, e € um dos métodos
para se manter a boa saude e fortalecer a condigao fisica, e os ingredientes para
fazer sopa podem conter ingredientes medicinais chineses que sdo utilizados, em
simultdneo, como medicamento e alimento, por exemplo, astragalus propinquus

schischkin, radix codonopsis, rhizoma polygonati odorat e radix glehnia; neste caso,

se a sua embalagem nao contiver informacgdes relativas ao tratamento de doencgas,
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como constipacdo e fosse, os pacotes de ingredientes para fazer sopa podem ser
vendidos em supermercados e estdo sujeitos & regulamentagdo da Lei de

seguranga alimentar.

Neste sentido, os representantes do Governo concluiram o seguinte: as lojas que
vendem chas de ervas chinesas, sopa ou comida feita com medicina tradicional

chinesa ndo sao consideradas como estabelecimento de actividade farmacéutica no

ambito da medicina tradicional chinesa sujeito a supervisdo da proposta de lei, uma /Ei

vez que, em principio, 0s chas de ervas chinesas, a sopa e a comida referidos
devem ser preparados com o0s ingredientes medicinais chineses constantes da
Parte Il da lista, que s&o utilizados, ao mesmo tempo, como medicamento e
alimento; e desde que a embalagem e rotulagem dos respectivos produtos nido
contenha informagbes que aleguem fungdes de prevencao e tratamento de doengas,
08 mesmos podem ser considerados como bebidas e alimentos funcionais e néo
recaem sobre o dmbito de medicamentos, ficando assim sujeitos a supervisdo nos
termos da Lei de seguranca alimentar em vigor. Entretanto, segundo afirmaram os
representantes do Governo, no futuro, atendendo a realidade de Macau, por
exemplo aos habitos alimentares dos residentes, e tomando como referéncia a
situagéo das regides vizinhas, como o Interior da China e Hong Kong, e apés a
auscultagédo plena das opinides das associagdes da area da medicina tradicional
chinesa, a entidade de supervisdo de medicamentos procedera, em tempo oportuno,
ao ajustamento da lista de ingredientes medicinais chineses utilizados na RAEM e,

guando existam fundamentos cientificos que o apoiem, dos ingredientes medicinais
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chineses seguros que sdo frequentemente utilizados como ingredientes alimentares,

incluindo-os na parte da lista que regula os ingredientes medicinais chineses

utilizados também como alimento.

24. A Comissédo solicitou ao Governo que fizesse bem os trabalhos de divulgagéo da
lei, no sentido de aprofundar os conhecimentos dos operadores do sector sobre a

mesma, evitando assim que 0s mesmos caiam, por engano, nas malhas da justica.

25. Os representantes do Governo agradeceram as opinides apresentadas pela
Comisséo, e prometeram que iam proceder, de forma continua e através de
diversas vias, as respectivas acg¢des de divulgacao e sensibilizacdo junto do sector
e da populagdo, tendo afirmado ainda que, com vista a efectuar melhor a
supervisdo, a entidade de supervisao ia prestar apoio ao Instituto para os Assuntos
Municipais (IAM) na gestdo dos chas de ervas chinesas e dos pacotes de

ingredientes para fazer sopa, e apresentar o parecer necessario.

26. Além disso, a Comissdo prestou atengdo a questao de saber se a preparagao
do “licor medicinal para fixagcdo Ossea” vai implicar o fabrico de
medicamentos e o respectivo registo, assim como a possibilidade de
continuar a ser disponibilizado o “licor medicinal para fixagcdo GAssea”

prefabricado a quem tenha necessidade.

27. Segundo as explicagdes dos representantes do Governo, os médicos ou mestres
de medicina tradicional chinesa que prestam servigos quiropraticos (die-da) podem

preparar o “licor medicinal para fixagao éssea” na sua clinica e na farmacia chinesa
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onde prestam servigos tendo em conta as necessidades de determinados doentes
por eles diagnosticados; se 0 mesmo for disponibilizado apenas a determinados
doentes e nado for colocado a venda no mercado, fica, segundo o sugerido na
proposta de lei, dispensado do registo, por se tratar de um “medicamento tradicional
chinés especialmente preparado segundo prescricdo”. Assim, o referido ‘“licor
medicinal para fixagdo 6ssea” € preparado por médico ou mestre de medicina
tradicional chinesa segundo a sua formula, na sua clinica e na farmacia chinesa
onde prestam servigos, para os seus doentes, fazendo parte de uma das etapas da
prestacdc de servigos medicos, por isso, isto ndo implica o fabrico ilegal de
medicamentos. Uma vez que ¢ "licor medicinal para fixagdo dssea” precisa de ser
preparado previamente para poder ser fornecido a doentes aquando do
atendimento médico, 0 mesmo pode ser previamente preparado em lote, no entanto,
segundo salientaram os representantes do Governo, o local onde se procede a
preparacdo deve observar 0 que esta previsto na lei, e o “licor medicinal para

fixagdo Ossea” preparado por medico ou mestre de medicina tradicional chinesa

pode apenas ser fornecido a determinados tipos de doentes por eles atendidos.

As boas praticas de fabrico (Good Manufacturing Praclice, abreviadamente
designadas por GMP), introduzidas pela proposta de lei, s&o um conjunto de
métodos de garantia de qualidade, amplamente adoptados pela indastria
farmacéutica de todo o mundo, e definem exigéncias expressas em relagdo aos
software e hardware necessarios para o fabrico de medicamentos pelas empresas,

por exemplo, as matérias-primas, as fabricas, os equipamentos, a higiene, a
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formacao do pessoal e a gestdo da qualidade. Em 2012, os Servigos de Salde,
tomando como referéncia as orientagdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
e através do Despacho dos Servigos de Satde n.° 09/85/2012, aprovaram as
instrugbes técnicas sobre as “Boas Préticas de Fabrico de Medicamentos”. Assim
sendo, a Comissao solicitou ao proponente que procedesse a apresentacido do

ponto de situagéo da implementagdo das mesmas ao longo dos anos.

Segundo os representantes do Governo, as referidas normas, aprovadas pelos
Servigos de Saude em 2012, ndo séo obrigatdrias. Neste momento, existem duas
fabricas farmacéuticas ocidentais que obtiveram a certificacdo de GMP, uma produz
ingredientes farmacéuticos activos, e o0s respectivos produtos sdo vendidos para
outros paises e regides onde foi implementado o regime de certificagdo de GMP,
tais como a Regido Administrativa Especial de Hong Kong da China, a Birménia, a
Alemanha, a Suic¢a, a Franca & a Holanda, o gue demonstra que os padrfes de
GMP definidos por Macau séo internacionalmente aceites. Entretanto, as fabricas
farmacéuticas ocidentais com certificacioc de GMP tambem tém procedido
constantemente a melhorias de hardware e software, por exemplo, a substituicdo de
sistemas para purificagdo da agua, a reconstrugdo de oficinas de produgéo, a
construgéo de novos edificios para a produgdo e ao envio de pessoal técnico para
participar em acgdes de formagdo internacionais, no sentido de optimizar

continuadamente o sistema de gestdo da qualidade no ambito das GMP, com vista

a sua articulagdo com o nivel internacional da produgao farmacéutica.

Como as exigéncias de GMP sdo mais rigorosas, a Comissdo preocupou-se com
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a possibilidade de as condigdes dos edificios industriais existentes em Macau
conseguirem satisfazer os critérios respectivos, e questionou o seguinte: se forem
poucas as instalagdes que correspondem as exigéncias, o desenvolvimento da

industria em causa sera afectado?

Segundo apontaram os representantes do Governo, sdo definidas, nas GMP,
exigéncias em relacdo a diferentes tipos de hardware, como o sistema de limpeza
de ar condicionado, o sistema para purificagdo da agua, o depdsito de matéria-
prima, a sala de amostragem, a sala de pesagem, a oficina de produgdo, a sala de
embalagem, a sala de impressao, o armazém de produtos acabados, a sala de
amostras, ¢ a sala do sistema de apoio. Veja-se 0 exemplo de uma fabrica
farmaceéutica ocidental local com certificagdo de GMP, que tem uma area de 1570
metros quadrados. No entanto, olhando para as 5 fabricas de medicamentos
tradicionais chineses existentes em Macau, todas elas estdo localizadas em
edificios industriais e tém, em média, uma area de 411 metros quadrados, e se se
pretender proceder ao seu upgrade para conseguirem satisfazer as exigéncias das
GMP, é necessario amplid-las ou reconstrui-las, para poderem preencher as
exigéncias das GMP ao nivel de layout, uma vez que nao dispdem de espago
suficiente. Tendo em conta a falta de recursos de terrenos em Macau, permite-se,
na proposta de lei, que a fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa
encomende o fabrico dos seus produtos da medicina tradicional chinesa a fabricas
de medicamentos da medicina tradicional chinesa, locais ou do exterior, que

preenchem as exigéncias das GMP, podendo, assim e para o efeito, contar com o
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apoio, por exemplo, dos recursos de terrencs da Grande Baia e do Parque
Cientifico e Industrial de Medicina Tradicional Chinesa para a Cooperacdo
Guangdong-Macau em Henggin, tudo isto em prol do desenvolvimento sustentavel

da industria farmacéutica da medicina tradicional chinesa em Macau.

32. No que concerne ao fabrico dos produtos da medicina tradicional chinesa
por encomenda, a Comissdo levantou dividas sobre se permitir a instalagdo de
linhas de producdo em regides fora de Macau poderia trazer vantagens para ¢

desenvolvimento da indastria da medicina tradicional chinesa local. /r?

33. Segundo os representantes do Governo, o fabrico de medicamentos tradicionais ,L

/4

CAH

&/

/
chineses que satisfaga as exigéncias das GMP é um passo importante para a
padronizagao, industrializagao e internacionalizagdo desses medicamentos, dai que %
a observancia das GMP seja um dos requisitos para o pedido da licenga de fabrica
de medicamentos da medicina tradicional chinesa. Todavia, devido a escassez dos @‘
recursos de solos, as fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa
existentes em Macau estdo todas instaladas em edificios industriais, portanto, os
seus compartimentos e instalagdes dificiimente conseguem satisfazer as exigéncias
das GMP. Perante tais limitagcdes, a fim de permitir & industria da medicina
tradicional chinesa local um espaco de desenvolvimento e, ao mesmo tempo, criar
mais condi¢cdes vantajosas para os medicamentos tradicionais chineses com “marca
de Macau”, permite-se, na proposta de lei, que a fabrica de medicamentos da

medicina tradicional chinesa encomende o fabrico dos seus produtos da medicina

tradicional chinesa a fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa,
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iocais ou do exterior, que preenchem as exigéncias das GMP, podendo, assim €
para o efeito, contar com o apoio, por exemplo, dos recursos de terrenos da Grande
Baia e do Parque Cientifico e Industrial de Medicina Tradicional Chinesa para a
Cooperacdo Guangdong-Macau em Henggin, e, neste caso, pode pedir-se, em
Macau, o registo dos medicamentos tradicionais chineses fabricados. Através das
medidas e politicas de beneficio implementadas no ambito da construgdo da
Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau e destinadas a Macau, os
medicamentos que se revistam de urgéncia clinica e tenham sido colocados &
venda no mercado de Macau, incluindo medicamentos tradicionais chineses, podem
ser comercializados em determinadas institui¢ées médicas das cidades da Grande
Baia, apds as respectivas apreciagdo e aprovacido por parte da Provincia de
Guangdong. Mais, a Administragdo Nacional do Medicamento (National Medical
Products Administration) também simplificou o processo de apreciagdo e aprovagdo
do registo de medicamentos tradicionais chineses de uso externo, tendo confiado a
Direcgao dos Servicos de Supervisdo e Gestdo do Medicamento da Provincia de
Guangdong a apreciacéo e aprovagdo dos medicamentos tradicionais chineses de
uso externoc ja colocados a venda no mercado de Hong Kong e Macau. As referidas
politicas permitem a promogdo de medicamentos tradicionais chineses com marca
de Macau na Grande Baia, e ajudam o desenvolvimento da indUstria da medicina
tradicional chinesa local no Interior da China, podendo assim trazer vantagens para

o impulsionamento do seu desenvolvimento.

Como, nos termos da proposta de lei, a actividade de fabrico de medicamentos
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tem de obedecer as exigéncias das GMP, a Comissdo solicitou ao Governo
esclarecimentos scbre se a situagao de “cozinhar 0 medicamento” recai sobre
o ambito da actividade de fabrico de medicamentos e sobre se a mesma tem

de observar as exigéncias das GMP.

Segundo os esclarecimentos dos representantes do Governo, considera-se que
“‘cozinhar o medicamento” e fornecé-lo aos doentes nas clinicas de medicina
tradicional chinesa e farmacias chinesas é decocg¢éo por conta do doente, ou seja, é
uma extensdo dos servigos no dmbito da medicina tradicional chinesa, logoe néo
recai sobre a Ambito da actividade de fabrico de medicamentos e, por conseguinte,
nao tem implicagcbes com as GMP; contudo, sado realizadas inspecgbes para
verificar se os equipamentos e instalagdes e o ambiente sanitario dos locais onde
se cozinha 0 medicamento observam as exigéncias determinadas nas instrugdes.
Os representantes do Governo complementaram ainda o seguinte: existem, neste
momento, 130 farmacias chinesas, € em relagio a cada uma delas, sdo realizadas,
em média, 3,5 inspecgdes por ano; e se forem detectadas infracgdes, o numero das
inspecgdes aumenta. O Governo também procede periodicamente & inspecgéo
aleatoria dos ingredientes medicinais chineses, e, segundo as estatisticas de 2020,
foram inspeccionados, aleatoriamente, mais de 1800 ingredientes medicinais
chineses: mais de 1700 satisfizeram os critérios e a taxa de ingredientes que no os

satisfizeram foi de 2 por cento, o que corresponde a um nivel normal.

Além das GMP, em 2012, os Servigos de Salde aprovaram também as Boas

Praticas de Distribuicdo de Medicamentos (Good Distribution Practice,
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abreviadamente designadas por GDP). Assim, a Comisséo solicitou igualmente ao
proponente esclarecimentos sobre o ponto de situacdo da implementacédo das

GDP em Macau.

Segundo os representantes do Governo, as referidas GDP né&o séo obrigatdrias e
tém como destinatarios as firmas de importagéo, exportagdo e venda por grosso de
produtos farmacéuticos que tenham obtido licenga nos termos do Decreto-Lei n.°
58/90/M em vigor, e neste momento, existe uma firma de importagdo, exportagdo e
venda por grosso de produtos farmacéuticos com certificagdo de GDP. A
implementagcdo das GDP tem como objectivo reforgar a gestdo adequada de
medicamentos em toda a rede de distribuicdo, garantir que a qualidade dos
medicamentos se mantenha inalterada durante o processo de distribuigdo, e regular
a actividade de exploragdo do sector, para que os distribuidores aumentem a
qualidade da sua actividade. Com vista a alcangar um bom sistema de gestéo da
qualidade em termos de pessoal, instalagbes, equipamentos e estrutura
organizacional, assim como a sua manutengdo, sdo necessarios estabelecimentos
com uma area relativamente maior e mais pessoal técnico, o que implica
investimentos de capital avultados. Tendo em conta a realidade de Macau, mais
concretamente, as rendas elevadas e a falta de recursos humanos, os operadores
do sector, na sua maioria, ndo tém, neste momento, condigdes para implementar as
GDP; e se se obrigar a sua implementagéo, os custos operacionais do sector vao
aumentar, o que em nada favorece o seu desenvolvimento. Assim sendo, a

entidade de supervisdo de medicamentos vai incentivar e apoiar 0 sector na
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implementagdo das GDP, por isso, nesta fase, estas ndo vao ser implementadas de
forma obrigatéria. Por outro lado, v&o ser estabelecidos, através da proposta de lei,
regulamentos administrativos e instrugdes técnicas, as normas de funcionamento
dos estabelecimentos de importacao, exportacdo e venda por grosso de produtos
usados na medicina tradicional chinesa, incluindo a aquisigéo, o fornecimento e a
conservacdo desses produtos, e o registo e o arquivo das informagbdes sobre a
actividade, com vista a garantir a qualidade dos produtos e a sua rastreabilidade
aquando da circulagéo, salvaguardando a seguranga da populagdo no uso de

medicamentos.

No que respeita ao fabrico de medicamentos tradicionais chineses, a
Comissao solicitou ao proponente esclarecimentos sobre se s6 os medicamentos

tradicionais chineses registados é que podiam ser fabricados.

A resposta dos representantes do Governo foi negativa. Os mesmos afirmaram
que, além dos medicamentos tradicionais chineses ja registados, as fabricas de
medicamentos da medicina tradicional chinesa podem ainda fabricar medicamentos
da medicina tradicional chinesa que ainda n&o estejam registados em Macau, mas
existe uma restrigao, isto €, os mesmos ndo podem ser colocados em circulagdo no
mercado. Isto, porque, segundo as explicacdes dadas, as respectivas fabricas
podem ser incumbidas, por uma fabrica de medicamentos do exterior, de realizar
operagdes de transformagédo de medicamentos tradicionais chineses que podem
ndo ser registados em Macau, ou os medicamentos tradicionais chineses fabricados

por aquelas fabricas ndo serem comercializados em Macau, mas serem apenas
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destinados a exportagdo ou a venda no exterior, e isto também & permitido. Neste
sentido, se os medicamentos fabricados pelas fabricas de medicamentos da
medicina tradicional chinesa se destinarem apenas a exportagdo e nao forem
colocados no mercado de Macau, nao estdo sujeitos ao registo. Mais, os
representantes do Governo complementaram que, nos termos da proposta de lei, as
fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa podem fabricar ainda
outros medicamentos tradicionais chineses ndo sujeitos ao registo, por exemplo,
preparados hospitalares, medicamentos tradicionais chineses destinados,
exclusivamente, a investigacéo e a realizagdo de ensaios clinicos, e amostras de

medicamentos tradicionais chineses destinadas a instrugéo do processo de registo.

No caso do fabrico de medicamentos tradicionais chineses registados, nos
termos da proposta de lei, as fabricas de medicamentos da medicina fradicional
chinesa tém de os fabricar de acordo com as especificagbes e exigéncias
qualitativas aprovadas relativas ao registo. No entanto, em relagdo ao fabrico de
medicamentos tfradicionais chineses que nao foram registados, a Comisséo
deu atengédo a questdo de saber que especificagdes e exigéncias é que este

fabrico tem de seguir.

Segundo os esclarecimentos dos representantes do Governo, no casc dos
medicamentos tradicionais chineses destinados exclusivamente a exportacdo, as
especificacdes do seu fabrico sdo definidas consoante as exigéncias das regides e
dos paises importadores; quanto aos preparados hospitalares, o seu fabrico segue

as especificagbes e exigéncias aprovadas pela entidade de supervisdo de
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medicamentos, por forma a garantir a sua qualidade, eficacia e seguranga; em
relacdo aos medicamentos tradicionais chineses destinados, exclusivamente, &
investigagao e a realizagdc de ensaios clinicos, as exigéncias e especificagbes do
fabrico tém de respeitar as exigéncias definidas na autorizagdo para ensaios
clinicos; e no caso das amostras de medicamentos tradicionais chineses destinadas
a instrugdo do processo de registo, as especificagbes do seu fabrico devem estar
conformes com as especificacbes exigidas para o registo do medicamento
tradicional chinés que se pretende pedir, para efeitos da respectiva apreciagdo e

aprovagao.

No que toca a entidade de supervisdo de medicamentos, a Comissao notou
que a proposta de lei ndo clarifica qual e esta entidade em concreto, pelo que

questionou o proponente sobre o plano e os arranjos de que dispde para o efeito.

Segundo os representantes do Governo, nos termos do regime vigente, a
fiscalizacdo da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa é
da competéncia do Departamento dos Assuntos Farmacéuticos dos Servicos de
Salde, ao qual cabe, nomeadamente, monitorizar a seguran¢a e qualidade dos
produtos usados na medicina tradicional chinesa, apreciar € autorizar a importagao
de medicamentos tradicionais chineses, apreciar e aprovar licengas de fabrico de
produtos usados na medicina tradicional chinesa e de farmacia chinesa, e
supervisionar o respectivo funcionamento. Os mesmos adiantaram ainda que,
atendendo ao futuro desenvolvimento do modelo de gestdo de medicamentos, vao,

tomando como referéncia a respectiva estrutura do Estado e tendo em conta as
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opinides de profissionais, estudar a criagdo de uma direcgdo de servigos
responsavel por supervisionar e gerir, de forma abrangente, os medicamentos,
incluindo o seu registo, importagdo, circulagdo, distribuicdo, fornecimento,
publicidade e uso, por forma a respectiva articulagdo com o eventual modelo de
gestdo baseado no conceito de separagdo entre a medicina e a farmacia,
contribuindo-se assim para a fiscaliza¢do e para acelerar as respectivas apreciagéo
e autorizagdo. Uma vez que os trabalhos em causa estdo ainda em curso, foi
reservada, na proposta de lei, certa fiexibilidade para a expressio relativa aos

servigos publicos competentes.

Quanto & Comissido técnica para a apreciagcdo e inscricao dos
medicamentos tradicionais chineses, a Comissao solicitou ao proponente
esclarecimentos sobre a sua natureza, sobre se os pareceres por si emitidos tém

efeitos vinculativos, e sobre as ideias preliminares relativas a sua composicéo.

Segundo a resposta dos representantes do Governo, a Comissao técnica para a
apreciacdo e inscricdo dos medicamentos tradicionais chineses é um o6rgao
consultivo que tem como objectivo auxiliar a entidade de supervisdo a efectuar a
analise tecnica, para que a deciséo desta tenha uma base técnica mais objectiva e
solida, por isso, a referida Comissédo emite parecer quando solicitado pela entidade
de supervisdo. No entanto, aquando da itomada de decisdo, a entidade de
supervisdo tem ainda de analisar e de ter em conta, integralmente, outros factores e
condigbes, dai que o referido parecer da Comisséo nao tenha efeitos vinculativos.

Quanto a sua composicao, vai ser definida em regulamento administrativo, sendo a
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mesma uma comissdo permanente de natureza consultiva, e composta por
especialistas das &reas da farmacologia tradicional chinesa e da medicina
tradicional chinesa, por exemplo. O Governo vai ponderar convidar especialistas
experientes destas areas para integrar a Comissdo em causa, que serdo
incumbidos, exclusivamente, da apreciacao, avaliagcdo e registo de medicamentos
tradicionais chineses, e da emissdo de parecer técnico-profissional sobre os
medicamentos tradicionais chineses com pedido de registo em Macau, com vista a
proporcionar a entidade de supervisdo uma base profissional na tomada de

decisdes. Neste sentido, o Governo vai recorrer a capacidade e & experiéncia

profissional como critérios para a nomeacgao dos membros desta Comisséo.

Em termos da designagéo concreta da Comiss&o em causa, o Governo acabou
por decidir a sua definicdo em regulamento administrativo, com vista a manter certa

flexibilidade para eventuais ajustamentos e integragdo da mesma.

v

Apreciacio na especialidade

Para além da apreciacdo na generalidade, da qual ja foi dado conhecimento

acima, a Comisséo procedeu também & apreciagdo, artigo a artigo, da proposta de
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lei, no que toca a perfeigéo da sua redacgdo, a razoabilidade da sua sistematizagdo
e a correspondéncia entre as versbes em chinés e em portugués, entre outras

questdes de natureza técnico-legislativa, tendo procurado as solugdes legislativas

mais adequadas & boa execugdo da proposta de lei.

Segue-se a analise da versdo alternativa da proposta de lei, apresentada

formalmente pelo Governo a Assembleia Legislativa, em 6 de Julho de 2021.

Foi ajustada a terminologia utilizada na denominagdo em portugués da proposta

de lei.

BAR N QP S TRT

Capitulo |1 - Disposigbes gerais

Artigo 1.° (Objecto e ambito)

50.

51.

SR AN
AL - Maodelo 6

Em relagdo aos “produtos usados na medicina tradicional chinesa®, aos
“‘medicamentos naturais” e aos “medicamentos quimicos” referidos neste artigo, a
Comissao solicitou ao proponente esclarecimentos sobre as diferencas e a ligacéo

entre 0s mesmos.

Segundo a apresentagdo dos representantes do Governo, tendo por referéncia a
Lei de gestdo de medicamentos da Republica Popular da China, entende-se por

medicamento a substancia destinada a prevengao, tratamento e diagnéstico de
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doencas humanas, que regula, de forma especifica, as fungdes fisiologicas dos /2

humanos, e em relagdc a qual sdo estipuladas as indica¢gdes ou funcgdes
terapéuticas, a forma de utilizacdo e a dosagem, incluindo produtos usados na

medicina tradicional chinesa, medicamentos quimicos e produtos biolbgicos. Neste &/
sentido, os “produtos usados na medicinal tradicional chinesa”, os “medicamentos

naturais” e os “medicamentos quimicos” (vulgarmente denominados por >/
“medicamentos ocidentais”) recaem todos sobre o admbito de medicamentos. Os %
“produtos usados na medicina tradicional chinesa” sdo substancias medicinais e as S
suas preparagoes, que sdo utilizadas sob a orientagdo das teorias da medicina i
tradicional chinesa, incluem ingredientes medicinais chineses, por¢bes preparadas %
da medicina tradicional chinesa, exiractos de produtos usado na medicina
tradicional chinesa e medicamentos tradicionais chineses. A principal diferenca ﬁ:
entre os “produtos usados na medicina tradicional chinesa’, os “medicamentos ‘
naturais” e 0s “medicamentos quimicos” reside no seguinte: os “produtos usados na

medicina tradicional chinesa” e os “medicamentos naturais” sédo compostos por
substancias naturais, enquanto os “medicamentos quimicos” s&o compostos

quimicos, bioldgicos ou extraidos de substancias naturais, com uma estrutura

quimica explicita. As substancias que compdem os “produtos usados na medicina

tradicional chinesa” e os “medicamentos naturais” provém da natureza, mas os

‘produtos usados na medicina tradicional chinesa” tém de ser utilizados sob a

orientacdo das teorias da medicina tradicional chinesa. Se um medicamento natural

for utilizado sob a orientagdo das teorias da medicina tradicional chinesa, pode
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também ser considerado como “produto usado na medicina tradicional chinesa”.
Além disso, se a formula da preparagdo farmacéutica da medicina fradicional
chinesa (isto €, o medicamento tradicional chinés) ou de medicamentos naturais
contiver substancias medicinais quimicas, 0s mesmos sao considerados como
medicamentos misturados e, nos termos da proposta de lei, sdo geridos de acordo

com o previsto para os medicamentos quimicos.

NP S

52. Foli aperfeicoada a redacg¢éo em portugués deste artigo.

-

Artigo 2.° (Definigdes)

53. O proponente aditou, na alinea 2), a definicdo de “registo de medicamento %
tradicional chinés®, por entender que tal contribui para que a lei seja aplicada de %‘

forma mais clara.

54, Assim sendo, as alineas 2) a 7) deste artigo da versao inicial da proposta de lei

passaram a ser as alineas 3) a 8).

55. No que respeita a definigdo de “medicamento tradicional chinés” prevista na
alinea 3), a Comissédo solicitou ao proponente mais esclarecimentos e explicagbes
sobre se 0 “medicamento cozinhado” é considerado medicamento tradicional chinés,
assim como sobre as diferencas entre os medicamentos tradicionais chineses e os

suplementos da medicina tradicional chinesa.

56. Segundo as explicagbes dos representantes do Governo, por palavras simples,
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entende-se por medicamento tradicional chinés, a preparagac farmacéutica da
medicina tradicional chinesa constituida por um ou mais ingredientes medicinais
chineses, por¢gées preparadas da medicina tradicional chinesa ou extractos de
produto usado na medicina tradicional chinesa, preparada e utilizada segundo as
teorias de medicina tradicional chinesa, que tem certa forma farmacéutica (por
exemplo, comprimido, pé ou pomada), e cujas especificagbes de embalagem,
indicagdes e fungbes terapéuticas, forma de uso e dosagem séo fixas. Os
representantes do Governo citaram o exemplo do medicamento tradicional chinés
“Liuwei Dihuang Wan” (Da Mi Wan), para explicar detalhadamente & Comissdo o

assunto, facilitando a sua compreenséo.

Quanto as decocgdes de medicina tradicional chinesa, vulgarmente designadas
come “medicamentos cozinhados”, segundo os representantes do Governo, as
mesmas referem-se, em geral, a preparagbes feitas por médico ou mestre de
medicina tradicional chinesa consoante a situacido do paciente. Estas decocgdes
sdo também preparadas e utilizadas segundo as teorias da medicina tradicional
chinesa, e sdo compostas por ingredientes medicinais chineses ou respectivas
porgdes preparadas, no entanto, como a sua formula, funcbes e indicactes
terapéuticas, forma de utilizagdo e dosagem variam em relagdo a cada pessoa, e
como as decocgbes ndo tém forma farmacéutica fixa, nos termos da proposta de lei,
sdo consideradas como medicamentos tradicionais chineses especialmente

preparados segundo prescri¢do, logo ndo lhes & aplicavel o regime de registo.

Segundo apontaram os representantes do Governo, os vulgarmente designados
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pela sociedade como “suplementos da medicina tradicional chinesa” sdo, em bom
rigor, “produtos alimentares funcionais que contém ingredientes medicinais
chineses”. Estes produtos ndo s&o classificados como “medicamentos
{(medicamentos  ocidentais)’, “medicamentos tradicionais chineses” ou
‘medicamentos tradicionais (naturais)’, e, para. a sua producdo, s6 podem ser
utilizados os ingredientes medicinais chineses constantes da Parte Ill da lista de

ingredientes medicinais chineses da RAEM, que regula os que podem também ser

POUT e TIS

utilizados como alimento, e ndc podem conter medicamentos quimicos nem

ingredientes medicinais chineses, toxicos e gerais, constantes das Partes | e |l da

PR

referida lista; além disso, ndo se pode mencionar, na embalagem, rotulagem e
folheto informativo dos produtos, fungbes de prevengéo ou tratamento de doencas.
Os representantes do Governo citaram o exemplo de um produto de ganoderma, ou
seja, as “capsulas de esporos de ganoderma”, e indicaram 0 seguinte: 0 mesmo
tem como substéncia esporos de ganoderma (ou seja, gahoderma), que Sao
ingredientes medicinais chineses, que podem também ser utilizados como alimento,
constantes da Parte lll da lista de ingredientes medicinais chineses, e da sua
embalagem, rotulagem e folheto informativo constam apenas informagdes relativas
as fungdes de “refor¢o da imunidade”, “refor¢o da fun¢do pulmonar” e “protecgéo do
coragdo e acalmar a mente®, sem mengbes a prevengao ou tratamento de doencas,

portanto, & vulgarmente designado pela sociedade como “suplemento da medicina

tradicional chinesa”.

59. Na definicdo de “substancia medicinal chinesa’ constante da alinea 4), o
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proponente aditou a expressédo “ou dos seus produtos transformados”, no sentido
da respectiva articulagcdo com a situagéo real de Macau no ambito do fabrico de

medicamentos tradicionais chineses.

60. Além disso, atendendo ao rumo do desenvolvimento mais recente da medicina
tradicional chinesa no Interior da China, e ouvidas as opinides de especialistas da
area da farmacologia tradicional chinesa do Interior da China, o proponente
procedeu ainda ao ajustamento das definicbes constantes das alineas 6) e 7),
relativas ao “extracto de produto usado na medicina tradicional chinesa” e ao

“medicamento natural”.

61. As restantes alteracdes introduzidas neste artigo visaram o ajustamento e a

optimizagao adequados ao nivel da redacg¢éo.

Artigo 3.° (Principios)

62. O proemio deste artigo, na verséo inicial da proposta de lei, era o seguinte: “a
gestdo da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e da
inscricdo de medicamentos tradicionais chineses deve obedecer aos seguintes
principios”. Isto significava que o sujeito que devia obedecer a estes principios era a

entidade de supervisdo de medicamentos.

63. Na versdo alternativa da proposta de lei, o proponente ajustou esta opgéo, por
entender que alguns desses principios podem ser aplicados, em simultaneo, a

entidade de supervisdo de medicamentos e ao sector da medicina tradicional
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chinesa, dai a eliminagéo da expressao “gestéo da” constante do referido proémio.

64. Foi aperfeigoada a redac¢do em portugués deste artigo.

Artigo 4.° (Competéncias)
65. Este artigo € o artigo 7.° da verséo inicial da proposta de lei.

66. Nas alineas 1) e 2) do n.° 2, aditou-se a referéncia & competéncia de “alterar” as
licengas da actividade farmacéutica no d@mbito da medicina tradicional chinesa e o
registo de medicamentos tradicionais chineses, com vista a8 sua correspondéncia
com as disposicoes correlacionadas da proposta de lei, € ajustou-se ainda a

redaccéo.

67. Foi aditada a alinea 4) no n.° 2, no sentido de incluir a competéncia sancionatoria
prevista no artigo 53.° da versdo inicial da proposta de lei, tendo sido eliminado o

referido artigo 53.°.

68. Na seguéncia do aditamento da alinea em causa, a alinea 4) do n.° 2 da verséo

inicial da proposta de lei passou a ser a alinea 5) do mesmo namero.

69. Procedeu-se a optimizagdo da redacgdo em chinés do n.° 3 e da redacgéo em

portugués deste artigo.

Artigo 5.° (Publicagao das informagoes)

70. Este artigo € o artigo 9.° da versao inicial da proposta de lei.
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71. O proponente alterou a epigrafe em chinés deste artigo, de "&E#AY/ " na

T

versdo inicial da proposta de lei, para "B EF.

72.  Em comparagdo com o previsto no artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 53/94/M, ou seja,
“os despachos de concessdo, de alteragéo da titularidade e de cancelamento da
licenga séo publicados, por extracto, no Boletim Oficial de Macau”, este artigo prevé
a publicacdo das respectivas informagdes na pagina electrénica da entidade de

supervisio, pelo que a Comissdo solicitou ao proponente esclarecimentos sobre se

as mesmas iam ainda ser publicadas no Boletim Oficial.

73. Segundo as explicagdes dos representantes do Governo, com vista a
simplificagdo dos respectivos procedimentos e a publicagéo e actualizagdo mais
atempadas e aceleradas das informagdes, sugere-se, na proposta de lei, que a

publicagdo de informacgdes relativas as licencas da actividade farmacéutica no

T XR (T S

ambito da medicina tradicional chinesa e ao registo de medicamentos tradicionais
chineses seja feita através da pagina electronica da entidade de supervisao,
portanto, as informacdes em causa vao deixar de ser publicadas no Boletim Oficial

da RAEM.

74. Foi aperfeigoada a redacgao deste artigo.

Capitulo Il - Licengas da actividade farmacéutica no &mbito da medicina

tradicional chinesa

AT T And BURFD% 20209261
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Seccido | - Tipos de licengas e exclusividade da actividade do estabelecimento

75. Foi aditada a Secgéo |, por forma a incluir os artigos 4.° e 5.° da versao inicial da

proposta de lei neste capitulo e em secgéo independente.

Artigo 6.° (Tipos de licencas da actividade farmacéutica no dmbito da medicina

tradicional chinesa)
76. Este artigo € o artigo 4.° da vers&o inicial da proposta de lei.

77. Na epigrafe e no proémio deste artigo, clarificou-se melhor que este artigo regula
os tipos de licengas da actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional

—_ chinesa.

TP C N AN G S

Artigo 7.° (Exclusividade da actividade do estabelecimento)
78. Este artigo é o artigo 5.° da versao inicial da proposta de lei.

79. Foram ajustadas a epigrafe e a redacgéo em portugués deste artigo.

Seccgio Il - Licenga de fabrico

80. Esta Seccdo é a Seccao | do Capitulo Il da vers&o inicial da proposta de lei.
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Artigo 8.° (Obrigatoriedade da licenca de fabrico)

81. Este artigo € o artigo 10.° da vers&o inicial da proposta de lei.

82. Foi alterada a epigrafe deste artigo, por forma a manter a coeréncia com a ﬁ
respectiva expressao utilizada noutras leis. \/

83. Procedeu-se ao ajustamento da redac¢ao em portugués deste artigo.

Artigo 9.° (Requisitos para a concessao da licenga de fabrico e sua validade) T{
84. Este artigo € o artigo 11.° da verséo inicial da proposta de lei.

85. Foi alterado o termo utilizado na epigrafe deste artigo, de “obtencdo” para

“concessdo”, para manter a uniformizacéo da linguagem legislativa. %

86. Dada a reestruturagdo dos respectivos servigos, o0 proponente alterou a
expressado “Direcgéo dos Servicos de Economia”, constante da alinea 2) do n.° 1 da
versdo inicial da proposta de lei, para “Direcgdo dos Servigos de Economia e
Desenvolvimento Tecnoldgico”, tendo ajustado a redacgao da alinea em causa, no
sentido de enfatizar que se trata de uma licenga industrial "que comprove a
existéncia de condigbes para proceder a actividade de fabrico de produtos usados
na medicina tradicional chinesa”, com vista a um maior rigor € a mais clareza da

alinea.

87. De acordo com a referida alinea, o procedimento de requerimento da licenga de

s

fabrico tem de passar por dois servigos, isto é, a Direcgdo dos Servigos de
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Economia e Desenvolvimento Tecnoldgico (DSEDT) e a entidade de superviséo de

medicamentos, pelo que a Comissao solicitou ao Governo para avaliar se haveria

espaco para a simplificacéo deste procedimento.

Segundo afirmaram os representantes do Governo, a fabrica de medicamentos

da medicina tradicional chinesa & um estabelecimento onde se exercem as

P e =%

actividades industriais respectivas, e a fim de salvaguardar o interesse publico, .
nomeadamente os interesses associados a seguranga e salde publicas e ao
equilibrio ecolégico, aquela sé pode, nos termos do n.° 1 do artigo 9.° do Decreto-
Lei n.° 11/99/M, iniciar a actividade apés a obtengdo da correspondente licenga
industrial e licenga de unidade industrial. Entretanto, a proposta de lei visa,
principalmente, garantir a qualidade dos produtos usados na medicina tradicional

chinesa e assegurar a sua utilizagao segura pelo publico, por isso, exige que as

ARy

fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa tenham de requerer a
licenga de fabrico de produtos usados na medicina tradicional chinesa, e realizem a
actividade de fabrico segundo o &mbito da forma farmacéutica dos medicamentos
tradicionais chineses ou das porcbes preparadas ou dos extractos que sejam
fabricados com ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medicinais
chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, constante da
respectiva licenca. Visto que o que se pretende salvaguardar e as matérias tidas em
conta na respectiva apreciacdo e aprovacgao séo diferentes, ndo é possivel, neste
momento, simplificar os procedimentos de emissdo das respectivas licengas por

parte dos dois servicos em causa. Nos termos da proposta de lei, os procedimentos
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do pedido de licencas de estabelecimentos de actividade farmacéutica no &mbito da
medicina tradicional chinesa vao ser definidos por regulamento administrativo
complementar, e os representantes do Governo prometeram que, no futuro, iam
optimizar estes procedimentos e ponderar permitir que, depois de obtida a licenga
industrial proviséria, o requerente ja pudesse pedir a licenca de fabrico de produtos
usados na medicina tradicional chinesa, por forma a acelerar os procedimentos,
quanto as farmacias chinesas, 0s mesmos adiantaram que se planeia criar
procedimentos de licenciamento “one-stop”, segundo o0s quais, 0s respectivos
servigos procedem, em conjunto, a apreciagdo dos processos de pedido e a vistoria
do estabelecimento em causa, sendo fixado um prazo para cada procedimento.
Tudo isto permitira uma maior fluidez dos procedimentos de licenciamento,

encurtando-se assim o respectivo tempo.

Foi actualizado o nimero dos artigos para os quais as alineas 3) e 5) do n.° 1

fazem a remisséao.

Na alinea 6) do n.° 1, uma vez que, além da pena acessoéria ou sangéo acessoéria
de interdicdo do exercicio de actividade farmacéutica previstas nas leis avulsas, o
Cdédigo Penal também prevé a medida de seguranga de interdigdo de actividade,
aditou-se, nesta alinea, esta matéria, por forma a tornar os requisitos aqui previstos

mais completos e claros.

Em relagdo ac n.° 2, previa-se, na versao inicial da proposta de lei, que os

administradores da pessoa colectiva requerente tinham de preencher os requisitos
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legalmente previstos, e tendo em conta que o gerente também participa
directamente no funcionamento do estabelecimento e o mesmo pode ndo ser
necessariamente administrador, o proponente aditou na versdo alternativa da

&
Wi ﬁ/-

proposta de lei a figura de “gerente”.

92. Procedeu-se a optimizacdo da redacgao em chinés da alinea 3) do n.? 1 e da

redacgdo em portugués deste artigo. j
¥

N

18
Artigo 10.° (Regulamentacdo da actividade das fabricas de medicamentos da [

medicina tradicional chinesa) %

93. Este artigo € o artigo 12.° da verséo inicial da proposta de lei.

94. Procedeu-se a actualizagdo do nimero do artigo para o qual o n® 1 faz a é— i

remissao, assim como ao ajustamento e simplificagdo da sua redacgdo.

95. Como as fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa tém de
possuir, a0 mesmo tempo, a licenga industrial, o proponente aditou o n.° 2, para
clarificar que o tipo de outros produtos de saude e de higiene que as mesmas
também podem fabricar € determinado pela entidade de supervisdo através de
instrugdes técnicas, ouvida a DSEDT, por forma a corresponder ao n.° 2 do artigo

14.° e a0 n.° 5 do artigo 17.°, todos da proposta de lei.

96. Na sequéncia do referido aditamento, os n.°s 2 a § deste artigo da vers&o inicial

da proposta de lei passaram a ser os n° 3 a 6, tendo-se procedido ao
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aperfeicoamento da sua redac¢do em portugués e ao ajustamento ligeiro a

redac¢ido em chinés don.® 5.

Artigo 11.° (Fabrico por encomenda)
97. Este artigo é o artigo 13.° da verséo inicial da proposta de lei.

98. Foi ajustada e simplificada a redacg¢do do n.° 1, tendo sido transposto para o
numero seguinte o contetdo relativo a verificagdo da conformidade com as

condicbes de fabrico por parte do aceitante da encomenda.

99. Inverteram-se as posi¢des dos n.°¢ 2 e 3 da verséo inicial da proposta de lei e

— methorou-se a sua redaccgso.

100. Alterou-se adequadamente a redacgdo em portugués dos n.% 3 e 4, com vista a

Exﬁg“ﬁﬁ» NS

correspondéncia entre as versdes em chinés e em portugués.

Seccao llI - Licenga de importacéo, exportacido e venda por grosso

101. Esta Seccédo é a Seccéo |l do Capitulo |l da vers&o inicial da proposta de lei.

Artigo 12.° (Obrigatoriedade da licenga de importagado, exportagido e venda por

grosso)

102. Este artigo € o artigo 14.° da vers&o inicial da proposta de lei.

TikFr S A= BUESEOPE 202096
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103. Foi alterada a epigrafe deste artigo, por forma a manter a coeréncia com a

respectiva expressao utilizada noutras leis.

104. Foram actualizados o nimero do artigo e os outros nimeros para os quais o n.° 1

sua correspondéncia com a versao em chinés.

105. Procedeu-se ao ajustamento e a simplificagéo da redacgéo do n.° 2. pZ;‘

{

Artigo 13.° (Requisitos para a concesséao da licenga de importagéo, exportagao e %

venda por grosso e sua validade)

—  106. Este artigo é o artigo 15.° da versao inicial da proposta de lei.

faz a remissdo, e foi ajustada ligeiramente a redacc¢do em portugués, com vista a /

107. Foi alterado o termo utilizadc na epigrafe deste artigo, de “obtencgidc” para

“‘concessao”, para manter a uniformizagéo da linguagem legislativa.

108. No n.° 1, além da actualizacdo do nimero dos artigos para os quais se faz a
remiss&o, complementou-se, na sua alinea 1), a remissdo também para o n.° 2 do

artigo 9.°,

109. Quanto a disposi¢do da alinea 3) do n.° 1, a Comissao questionou sobre o
seguinte: os estabelecimentos que exercem a actividade de importagdo, exportagdo
e venda por grosso de ingredientes medicinais chineses toxicos ou gerais incluidos
na lista de ingredientes medicinais chineses, bem como das respectivas porgbes

preparadas ou extractos, tém de dispor de um director técnico que preencha os
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requisitos legais, mas nao se exige 0 mesmo para 0s que exercem apenas a
actividade de importagado, exportagdo e venda por grosso de medicamentos

tradicionais chineses. Porqué?

110. Segundo os representantes do Governo, a disposicdo em causa estd em

consonancia com a ideia subjacente ao n.° 2 do artigo 15.° do Decreto-Lei n.°
53/94/M em vigor, pois, tendo em conta, principalmente, que, na pratica, o
tratamento e a conservagao dos ingredientes medicinais chineses toxicos ou gerais,
bem como das respectivas porcdes preparadas ou exiractos exigem certa
tecnicidade, é necesséario que os respectivos trabalhos sejam assegurados e
orientados por um director técnico, de modo a garantir o tratamento e conservagéo
correctos e apropriados dos mesmos. Se os estabelecimentos sé exercerem a
actividade de importagdo, exportagdo e venda por grosso de medicamentos
tradicionais chineses, a sua actividade n&do implica operagdes especializadas como
a identificagdo e o processamento de produtos usados na medicina tradicional
chinesa, assim, desde que os medicamentos tradicionais chineses sejam obtidos de
fontes legais e conservados de acordo com as condi¢bes indicadas na sua
embalagem ou folheto informativo, pode assegurar-se a sua qualidade e seguranga,
portanto, a proposta de lei ndo obriga aqueles estabelecimentos & contratacdo de
farmacéutico de medicina tradicional chinesa para desempenhar o cargo de director

técnico.

111. Nos termos do n.° 2, a licenga de importagéo, exportagdo e venda por grosso é

RIATAG A TN
AL - Modelo 6

valida a partir da data da concessdo até 31 de Dezembro do ano seguinte. A
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Comisséo questionou o proponente sobre 0 seguinte: porque e que se define assim
o prazo de validade, em vez de se prever que 0 mesmo tem a duracéo de 1 ano, tal

como acontece com o n.° 3 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 53/94/M?

112. Segundo as explicacbes dos representantes do Governo, o objectivo disto é
uniformizar a realizagdo de renovagées da licengca em Dezembro de cada ano, por

forma a facilitar a memoria do sector e os trabalhos administrativos. Pela mesma

AV TS o

razdo, foi adoptada a mesma forma para a definicdo do prazo de validade da

licenga de farmacia chinesa.

B

113. Foi aperfeicoada a redaccao em portugués deste artigo.

Artigo 14.° (Regulamentacédo da actividade dos estabelecimentos que exergam a
actividade de importagao, exportacao e venda por grosso de produtos usados na

medicina tradicional chinesa)
114. Este artigo € o artigo 16.° da versao inicial da proposta de lei.

115. Procedeu-se a actualizagdo do numero do artigo para o qual o n.® 1 faz a

remisséo, assim como a simplificagéo e ajustamento da redacgéo.

Secgédo IV - Licenga de farmacia chinesa

116. Esta Secgéo € a Secgéo lll do Capitulo Il da verséo inicial da proposta de lei.

lhekft A At HUREIE 20200 61
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Artigo 15.° (Obrigatoriedade da licenga de farméacia chinesa)
117. Este artigo € o artigo 17.° da verséo inicial da proposta de lei.

118. Foi alterada a epigrafe deste artigo, por forma a manter a coeréncia com a

respectiva expressao utilizada noutras leis.

119. Nos termos da alinea 2) do n.® 1, o &mbito especifico da actividade de farmacia
chinesa inclui a venda ao publico de ingredientes medicinais chineses, toxicos ou
gerais, incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, ou das respectivas
porgdes preparadas, no entanto, ndo séo referidos os extractos de produtos usados
na medicina tradicional chinesa, por isso, a Comissao questionou 0 proponente

sobre o seu motivo.

120. Segundo as explicacbes dos representantes do Governo, os exiractos de produto

usados na medicina tradicional chinesa sd@o um intermediario antes do produto

PR MIST S T3

acabado, e precisam de passar pela verificagdo da sua conformidade com as
especificacbes qualitativas estabelecidas para poderem ser utilizados na produgéo
de medicamentos tradicionais chineses, portanto, ndo sao fornecidos directamente
ao publico, logo, ndo estdo incluidos no dmbito especifico da actividade de farmacia

chinesa.

121. Procedeu-se ao ajustamento ligeiro da redacgdo em chinés do n® 2 e ao

aperfeicoamento da redacgdo em portugués deste artigo.

jar:d B FLN A3 BB 2020 4205
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Artigo 16.° (Requisitos para a concessdo da licen¢a de farmacia chinesa e sua

validade)

Lo

122. Este artigo € o artigo 18.° da verséo inicial da proposta de lei.

123. Foi alterado o termo utilizado na epigrafe deste artigo, de “obtencéo” para \//

“concessado”, para manter a uniformizagdo da linguagem legislativa.

124. No n.° 1, além da actualizagdo do numero dos artigos para 0s quais se faz a
remissdo e do ajustamento adequado da redac¢do, complementou-se, na sua ? i

alinea 1), a remisséo também para o n.® 2 do artigo 9.°.

125. Foi aperfeigoada a redacgdo em portugués do n.° 2.

Artigo 17.° (Regulamentagio da actividade da farmacia chinesa)
126. Este artigo é o artigo 19.° da vers&o inicial da proposta de lei.

127. Procedeu-se a actualizagdo do nimero dos artigos e da alinea para os quais os
n.es 1 e 2 fazem a remissao, assim como ao ajustamento e simplificacdo da sua

redaccéo.

128. No n.® 3, o proponente alterou a expressao “diagnosticar o doente” para “prestar
servicos no ambito da medicina tradicional chinesa®, para se fazer reflectir

rigorosamente a intencéo legislativa.

129. Foi ajustada ligeiramente a redacgéo em chinés do n.° 4 e foi aperfeigoada a

redacgao em portugués dos n.°s 3 a 5.

il s A HIREINE 2020 6]
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Seccdo V - Disposigbes comuns

130. Esta Seccéo é a Secgéo IV do Capitulo Hl da verséo inicial da proposta de lei.

Artigo 18.° (Compartimentos, instalagdes e equipamentos do estabelecimento)

131. Este artigo é o artigo 20.° da versao inicial da proposta de lei.

132. Foi apenas ajustada ligeiramente a redacg¢éo em portugués don.° 1.

Artigo 19.° (Director técnico)

133. Este artigo & o artigo 21.° da versdo inicial da proposta de lei.

134. Foi actualizado o numero do artigo para o qual a alinea 1) do n.° 1 faz a remisséo.

135. Nos termos dos n.°® 2 e 3, o farmacéutico de medicina tradicional chinesa com

licenca para o exercicio da profissdo pode desempenhar as fungées de director
tecnico em estabelecimentos de importagdo, exportagdo e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional chinesa e em farmacias chinesas. A este
proposito, a Comissdo deu atengdo ao numero dos farmacéuticos de medicina
tradicional chinesa com licencga para o exercicio da profissdo em Macau e a questéo

de saber se este niimero consegue satisfazer as necessidades futuras.

136. Segundo os representantes do Governo, os farmacéuticos de medicina

AT B TN
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tradicional chinesa com licenga para o exercicio da profissdo sdo aqueles que ﬂ
obtiveram a qualificagdo para o exercicio dessa profissdo em Macau, e uma vez M
que a Lei n° 18/2020, Regime da qualificagdo e inscricdo para o exercicio de &&/
actividade dos profissionais de saude, ainda ndo entrou em vigor, neste momento,
nao existem em Macau farmacéuticos de medicina tradicional chinesa ja inscritos e /
com licenga para o exercicio da profissdo. Segundo as estatisticas, em Macau, o
existem 23 licenciados em farmacologia tradicional chinesa; de acordo com os A”

dados relativos aos estudantes do curso de licenciatura em farmacologia chinesa da f {
aumento anual de recursos humanos nesta area seja de 6 pessoas; mais, conforme

- os dados estatisticos dos ultimos 5 anos, prevé-se que o aumento anual do nimero
de farmacias chinesas e estabelecimentos de importacao, exportacdo e venda por

grosso de ingredientes medicinais chineses, porgdes preparadas da medicina

Universidade de Ciéncia e Tecnologia de Macau e do exterior, estima-se que o %

tradicional chinesa ou extractos de produte usado na medicina tradicional chinesa,
seja de 6. Portanto, os respectivos recursos humanos serao suficientes. Alem disso,
as funcdes de director técnico em farmacias chinesas podem também ser
desempenhadas por mestre ou médico de medicina tradicional chinesa, pelo que se
entende que os recursos humanos para o cargo de director técnico conseguem

satisfazer as necessidades.

137. O n° 4 prevé que ndo se pode acumular fungdes de director técnico em
diferentes estabelecimentos de actividade farmacéutica, por isso, a Comissdo

solicitou ao proponente esclarecimentos sobre o seguinte: como é que se entende a
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expressao “diferentes estabelecimentos de actividade farmacéutica’? A mesma
significa que ndo se pode acumular as respectivas fungbes em estabelecimentos de
diferentes tipos, por exemplo, fabricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa, estabelecimentos de importag&o, exportagdo e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional chinesa e farmacias chinesas, ou mesmo

em diferentes estabelecimentos do mesmo tipo?

138. Segundo os esclarecimentos dos representantes do Governo, tendo em conta a

exclusividade das fungdes do director técnico, os directores técnicos de diferentes
tipos de estabelecimentos de actividade farmacéutica tém de cumprir atribuicbes
legais diferentes. Por exemplo, na farmacia chinesa, além de assegurar a
conservagdo e exposicdo, em condicdes adequadas, de produtos usados na
medicina tradicional chinesa, o director técnico tem ainda de orientar in Joco a
identificagcdo e o processamento desses produtos, verificar e preparar as
prescricdes, explicar aos utentes a forma de cozedura e a utilizagdo dos produtos e
respectivas observacOes, etc. Devido a exclusividade das fungbes do director
técnico e a importancia da sua orientagdo técnica in loco, o director técnico néo

pode acumular fungdes em diferentes estabelecimentos quer de diferentes tipos

quer do mesmo tipo.

139. O n.° 7 da versdo inicial da proposta de lei dispunha que “a responsabilidade do

RLATE I XN
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director técnico ndo exclui a do titular da licenga de actividade farmacéutica no

ambito da medicina tradicional chinesa”. Como a sua redacg¢éo era demasiado

ambigua, a Comissao solicitou ao proponente esclarecimentos sobre a sua intencéo.
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140. Segundo os representantes do Governo, o director técnico e o titular da licenga
de actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chingsa tém as suas
proprias atribuicbes e responsabilidades, ou seja, o primeiro responsabiliza-se por

salvaguardar a seguranga das actividades no estabelecimento e que o

enquanto o segundo tem a responsabilidade de gerir o estabelecimento e ‘/2—’

supervisionar o primeiro. Na realidade, um mesmo acto pode implicar,

V\

simultaneamente, a responsabilidade do director técnico e a do titular da licenga de

actividade farmacéutica no &mbito da medicina tradicional chinesa, dai ndo se
~~

L4
funcionamento deste esteja em conformidade com as normas estabelecidas, \/
¥

afastar a possibilidade de ambos terem de assumir a devida responsabilidade.

----- 141. Como o artigo 50.° da proposta de lei (ou seja, o artigo 49.° da verséo inicial da é}\_

proposta de lei) ja define claramente os pressupostos de diversas infrac¢des
administrativas e os destinatérios das respectivas san¢des, o proponente acabou

por eliminar o n.° 7 deste artigo, por forma a evitar ambiguidades.

142. Foi simplificada e ajustada a redacgéo deste artigo.

Artigo 20.° (Vistoria)
143. Este artigo € o artigo 22.° da versao inicial da proposta de lei.

144. Foram aperfeigoadas a epigrafe e a redacgdo em portugués deste artigo.

iy A A TP T0209R6H
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Artigo 21.° (Regras de funcionamento}
145. Este artigo € o artigo 23.° da versao inicial da proposta de lei.

146. Foi apenas ajustada a redac¢éo em portugués.
Artigo 22.° (Alteragao de informacgoes) }

148. Tendo em conta as necessidades praticas, o proponente aditou, no n.° 1, a alinea
1) relativa ao “nome do estabelecimento”, e isto significa que a sua alteragdo

depende da autorizagao da entidade de superviséo.

149. Na sequéncia do referido aditamento, as alineas 1) a 4) do n.° 1 deste artigo da

kY
/!
4
147. Este artigo é o artigo 24.° da versdo inicial da proposta de lei. ? C

versao inicial da proposta de lei passaram a ser as alineas 2) a 5).
150. Foi actualizado o numero do artigo para o qual a alinea 3) do n.° 1 faz a remisséo.
151. Foi simplificada a redac¢do da alinea 5) don.® 1.

152. Em articulagdo com as alteragdes introduzidas no n.° 2 do artigo 9., foi ajustado

correspondentemente o n.° 2 deste artigo.

153. Foi aperfeigoada a redac¢édo em portugués deste artigo.

Artigo 23.° (Suspensio da licenca e levantamento da suspensio)

154. Este artigo é o artigo 25.° da verséo inicial da proposta de lei.

NRERC I LW A= B EINE 2208 61
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155. Na sequéncia das alteragdes introduzidas na alinea 6) do n.° 1 e no n.° 2, ambos

do artigo 9.°, foi alterada correspondentemente a alinea 2) do n.° 1 deste artigo.

1566. O proponente alterou a expressao “os mesmos”, constante da alinea 3) do n.° 1,
para “a irregularidade”, no sentido da respectiva coordenagdo com a expressao

utilizada na alinea 3) do n.® 4,
157. Foi alterada ligeiramente a redac¢do em chinés do n.° 3.

158. Procedeu-se a fusdo dos n.°¢ 4 e 5 deste artigo da versao inicial da proposta de

lei e ao ajustamento adequado da redacgso.

159. Foi aperfeicoada a redacgdo em portugués deste artigo.

PR PP ST

Artigo 24.° {Cancelamento e caducidade da licenga)
160. Este artigo e o artigo 26.° da versao inicial da proposta de lei.

161. O proponente eliminou a alinea 6) do n.° 1 deste artigo da versao inicial da
proposta de lei, deixando de considerar a morte ou extingao do titular da licenga
como uma das situagdes em que as licengas da actividade farmacéutica no dmbito
da medicina tradicional chinesa s&o canceladas, que passou a ser uma situagao
que da lugar a caducidade das licengas e a constar na nova alinea 4) don° 2, e
cujo contetido foi pormenocrizado tendo como referéncia a alinea ¢) do n.° 1 do
artigo 39.° (caducidade das licengas industriais) do Decreto-Lei n.° 11/99/M, de

modo a reforgar a respectiva operacionalidade.

- 58
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162. Foi alterada a redac¢do deste artigo.
Artigo 25.° (Efeitos da suspensdo, cancelamento ou caducidade}

164. Procedeu-se a previsao, por alineas, dos destinatarios da entrega constantes dos /f?

n.os 2 e 3, e retirou-se a situagéo em que a entrega ndo é destinada a entidade de

‘\l\&

supervisdo prevista nestes dois numeros, passando a ser autonomizada num outro

ndmero, ou seja, o novo n.° 4,

AN

b —
163. Este artigo € o artigo 27.° da verséo inicial da proposta de lei. S/

165. Na sequéncia do referido aditamento, o n.° 4 deste artigo da verséo inicial da

. proposta de lei passou a seron.® 5. %

166. Foi ajustada adequadamente a redacgéo deste artigo.

Capitulo lll - Registo de medicamento tradicional chinés

167. Procedeu-se a alteragdo de alguns termos utilizados na epigrafe em portugués

deste Capitulo.

Artigo 26.° (Obrigatoriedade de registo)
168. Este artigo é o artigo 6.° da verséo inicial da proposta de lei.

169. Nos termos do n.° 1, os medicamentos tradicionais chineses s6 podem ser

R BN A4 B EDE 2020 80 )d
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colocados em circulagdo na RAEM depois de registados nos termos do Capitulo Ill.
Durante a apreciagéo, a Comiss&o solicitou ao proponente esclarecimentos sobre o

significado de “circulagdo”.

170. Os representantes do Governo explicaram que “circulacdo” significa o

fornecimento ou a venda, a titulo oneroso ou gratuito, no mercado local.

171. A alinea 1) do n.° 2, na versao inicial da proposta de lei, previa que ndo era
aplicavel o regime de registo aos medicamentos tradicionais chineses cuja
importagdo fosse ordenada ou autorizada pela entidade de supervisdo para
responder a situagbes de emergéncia de salde publica e caréncia. A Comisséo
questionou o proponente sobre a possibilidade de, além da importagéo, acontecer o

seu fabrico em Macau.

172. Segundo afirmaram os representantes do Governo, enguanto medida especial a
aplicar para responder a situagdes de emergéncia de saide puablicas, a importagéo
urgente de um medicamento tradicional chinés, para uso urgente, s0 pode ser
autorizada quando estiver verificada a sua caréncia em Macau e se passar pela
avaliacdo, por parte da entidade de supervisdo, da sua qualidade, eficacia e
seguranca. No que toca a medicamentos tradicionais chineses fabricados em
Macau, se existir urgéncia clinica e caréncia dos mesmos, oU s€ 0S8 Mmesmos
constituirem um novo medicamento melhorado ou um medicamento inovador para a
prevengao, controlo e tratamento de doengas transmissiveis graves ou de doengas

raras, nos termos das normas respectivas da proposta de lei, pode ser dada

AR ST
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prioridade a apreciag@o e aprovagdc do seu pedido de registo de medicamento

tradicional chinés, por forma a garantir a sua qualidade, eficacia e seguranga.
Todavia, como ndo se afasta a possibilidade de se verificar a necessidade de
fabrico urgente de medicamentos {tradicionais chineses por fabricas de
medicamentos locais para responder a situagdes de emergéncia de salde publica,
o Governo acotheu a opinido da Comissdo e aditou, na alinea 1) do n.° 2, a situagdo

de “fabrico”.

173. O proponente procedeu ao aperfeicoamento das expressoes utilizadas no n.° 3,
tendo alterado a expressdo “sua clinica” para “estabelecimento de prestagio de
cuidados de saude em que o mesmo presta servigos de medicina tradicional

— chinesa” e aditado a expressdo “ou numa fabrica de medicamentos da medicina

tradicional chinesa”, de modo a alargar o dmbito de estabelecimentos em que se

PTITR > NP &

pode preparar os “medicamentos fradicionais chineses especialmente preparados

segundo prescrigao’.

174. Foi ajustada ligeiramente a redacgdo deste artigo.

Artigo 27.° {Comisséao especializada)
175. Este artigo é o artigo 8.° da verséo inicial da proposta de lei.

176. Na versdo inicial da proposta de lei, esta Comissdo era denominada como
Comissdo técnica para a apreciacdo e inscricdo dos medicamentos tradicionais

chineses. Com vista a manter certa flexibilidade para eventuais ajustamentos e
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integracdo da Comissdo em causa, o proponente acabou por alterar a expressao
relativa a8 denominagdo da comissdo, constante da epigrafe deste artigo e do
proémio do seu n.° 1, deixando assim de prever, concretamente e na proposta de lei,

a matéria, que passa entéo a ser definida por regulamento administrativo.

177. Tendo em conta o disposto no artigo 40.° da proposta de lei, aditou-se, na alinea

1) do n.° 1, o termo “alteragéo”.

178. Foi alterada ligeiramente a redacgéo deste artigo.

4

Artigo 28.° (Legitimidade do requerente)

179. O proponente alterou adequadamente a epigrafe deste artigo.

A
¢
&)
Lo
v
)

180. Procedeu-se ao aditamento da expressédo “medida de seguranga’, nas alineas 2) é_\‘

e 3) do n.° 1, e da expresséo “pena acessoéria”, na alinea 3) do n.° 1, alterando-se a
expressao ‘“interdicdo de apresentacdo de requerimento para emissdo de
autorizagdo de inscricdo de medicamento tradicional chinés” para “interdigdo do
pedido de registo de medicamento tradicional chinés”, com vista a sua articulagdo
com a alinea 6) do n.° 1 do artigo 9.° e a alinea 2) do n.° 1 do artigo 48.° da

proposta de lei.

181. Inverteram-se as posicoes dos n. °¢ 2 e 3 deste artigo da versao inicial da
proposta de lei, actualizaram-se o nimero do artigo e os nimeros para 0s quais

aqueles fazem a remissio, e melthorou-se a respectiva redacgéo.

g AL At HURTIE 202042 6)1
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182. Procedeu-se a fusdo dos n.°s 4 e 5 deste artigo da verséo inicial da proposta de Z

lei, e aditou-se a previsao relativa a "gerentes” da pessoa colectiva requerente.

183. Aperfeicoou-se a redacgao em portugués deste artigo.

Artigo 29.° (Requisitos para o registo)

184. Procedeu-se a simplificagdo da epigrafe deste artigo e a alteragéo de algumas

palavras empregadas na epigrafe em portugués.

185. Procedeu-se ao aperfeigoamento da redacgao.

Artigo 30.° (Embalagem, rotulagem e folheto informativo)

RFR>E s

186. Simplificaram-se a epigrafe deste artigo e a redac¢do don.° 1.

187. Ajustou-se a redacgdo da alinea 1) do n.° 2, para se fazer reflectir rigorosamente

a intenc¢ao legislativa.

188. Procedeu-se a alteracdo de algumas expressdes em portugués deste artigo.

Artigo 31.° (Categorias de registo)

189. Foi aditada a expresséc “ou com autorizagao de venda” nos n.°s 2, 4 e 5, com

vista a corresponder ao disposto no n.° 2 do artigo 28.° da proposta de lei.

190. Alterou-se ligeiramente a redac¢do em chinés dos n.°s 2 e 3, e aperfeigoou-se a
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redac¢do em portugués deste artigo. ﬂ

Artigo 32.° (Ensaios clinicos)

191. Foi simplificada a redacgéo deste artigo.

Artigo 33.° (Proteccio de dados e informacgdes) /2?
192. O proponente melhorou a epigrafe deste artigo.

193. Na versdo inicial da proposta de lei, 0 n.° 1 deste artigo previa, de forma {
uniformizada, a protegédo de dados respeitantes ao novo medicamento melhorado e ﬁ
ao medicamento inovador. Porém, tendo em conta que ¢ novo medicamento
melhorado se baseia no aperfeicoamento e na optimizagdo de medicamentos
tradicionais chineses existentes, s6 os dados obtidos no ambito da prépria
investigagao &€ que podem gozar de protecgdo. A fim de reflectir a diferenga entre o
nivel de investigag&o cientifica daquele e do medicamento inovador, o proponente,
ouvidas as opinides de especialistas da area da farmacologia tradicional chinesa do
Interior da China, dividiu o n.° 1 em dois nimeros, para prever, de forma separada,

o prazo e 0 dmbito de protecgdo de dados destes dois tipos de medicamentos

tradicionais chineses.

194. Na sequéncia da referida alteracdo, o n.° 2 deste artigo da vers&o inicial da

proposta de lei passou a ser o n.° 3, e foi simplificada e ajustada a sua redacgéo.
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Artigo 34.° (Medicamentos tradicionais chineses com protecg¢io da patente)

195. Procedeu-se a uniformizagdo de alguns termos utilizados e ao ajustamento

adequado da redacgéo.

Artigo 35.° (Certificado de registo)

196. Foram alteradas a epigrafe e a redacgéo deste artigo, para destacar o contetido

essencial do mesmo.

Artigo 36.° (Deveres do titular do registo)

197. Ajustou-se ligeiramente a redacgédc em chinés da alinea 5) e aperfeicoou-se a

B e N A

epigrafe e a redacgdo em portugués deste artigo.

Artigo 37.° (Validade e renovacgéo do registo)

198. O proponente, conforme o rumo adopiado pelo Interior da China na gestdo do
registo de medicamentos tradicionais chineses e ouvidas as opinides de
especialistas da area da farmacologia tradicional chinesa do Interior da China,
procedeu a alteragéo deste artigo, no sentido de uniformizar o prazo de validade de

registo desses medicamentos em 5 anos, e ajustou adequadamente a redacgéo.

e 65
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Artigo 38.° (Suspensdo, cancelamento e caducidade do registo)

199. Foi alterada a expressao “risco relevante”, constante da alinea 5) do n.° 3, para
“grave risco”, por forma a manter a uniformizagdo da linguagem legislativa

empregada ao longo da proposta de lei. ;

200. Foi ajustada ligeiramente a redac¢do em chinés da alinea 3) do n.° 3, e foi /g’

aperfeicoada a redacgdo em portugués deste artigo. 7 {'

Artigo 39.° (Efeitos da suspenséo, cancelamento e caducidade) %

—  201. Retirou-se o contelido de ndo se poder colocar os medicamentos tradicionais
chineses com registo suspenso, cancelado ou caducado em circulagdo na RAEM, é%
constante do n.° 1 deste artigo da verséo inicial da proposta de lei, 0 qual passou a

ser autonomizado num novo n.° 2 deste artigo.

202. Durante uma reunido, a Comissdo questionou o seguinte: os medicamentos
tradicionais chineses com registo suspenso, cancelado ou caducado tém de ser
retirados e ndo podem ser colocados em circulagdo em Macau, mas, o seu fabrico

em Macau e a exportagdo podem continuar?

203. Segundo a resposta dos representantes do Governo, na pratica, os
medicamentos tradicionais chineses, além de serem registados em Macau, podem

tambem ser registados noutros locais, portanto, a suspensdo, cancelamento ou
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caducidade do seu registo feito em Macau podem né&o colocar necessariamente em
causa 0 seu registo feito noutros locais, e se os medicamentos em causa
preencherem a condi¢des de importagdo e venda em outros paises ou regides, as
fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa de Macau podem

continuar a fabrica-los e a exporta-los.

204. Foi alterada a redacgdo em portugués deste artigo.

Artigo 40.° (Alteragao do registo)

205. Ajustou-se adequadamente a redacc¢ao deste artigo.

L NN

Capitulo IV - Fiscalizagao

Artigo 41.° (Pessoal de fiscalizagdo)

206. Foi simplificada a epigrafe deste artigo.

207. Foi actualizado o nimero do artigo para o qual o n.° 3 faz a remissao.

208. Foi aperfeigoada a redacgéo deste artigo.

Artigo 42.° (Comunicagdo de informagdes)

209. O proponente procedeu ao ajustamento da redac¢do deste artigo.

ik sl A-4 BUREHTE 2020 R 0/
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Artigo 43.° (Medidas de prevengio e controlo)

210. Foi aperfeicoada a redacgao deste artigo.

Capitulo V - Regime sancionatério
Seccédo | - Responsabilidade penal

Artigo 44.° (Crime de produtos usados na medicina tradicional chinesa

falsificados)

211. O proponente procedeu a alteragdo da epigrafe, do n.° 1 e do proémio do n.° 2
deste artigo, no sentido de clarificar que os medicamentos falsificados se referem

aos produtos usados na medicina tradicional chinesa falsificados.

212, Em relagdo aos medicamentos tradicionais chineses em situagdo transitéria,
previstos no artigo 65.° da proposta de lei, o proponente afirmou que a sua
contrafaccéo também é sancionada criminalmente, dai o aditamento desta situacéo

na alinea 1) do n.° 2.

213. Procedeu-se a optimizagdo da redaccgdo deste artigo.

Artigo 45.° (Crime de fabrico, importagéo, exportacdo ou fornecimento ilegal de

produtos usados na medicina tradicional chinesa)

214. Foi alterada a epigrafe deste artigo, para que a mesma reflicta, de uma forma

mais simples e completa, o contetdo deste artigo.

— 68
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215. O proponente procedeu a complementacao do contetdo da alinea 1) don.® 1, no
sentido de incluir o acto de fornecimento ilegal dos medicamentos tradicionais

chineses em situacdo transitéria no ambito da sanc¢do penal.

216. Foi aperfeicoada a disposigdo da alinea 4) do n.° 1 e foi aditada a expressdo

relativa aos extractos de produto usado na medicina tradicional chinesa.

217. Foi optimizada a redaccéo deste artigo e foram indicados os artigos envolvidos.

Artigo 46.° (Crime de desobediéncia)

218. Uma vez que o n.° 2 do artigo 41.° da proposta de lei para o qual se faz a
— remissdo prevé as obrigagdes que as respectivas pessoas dos locais ou
estabelecimentos sujeitos a fiscalizagdo tém de cumprir, foi ajustada a redacgéo do

n.° 1. Alem disso, em relagdo ao crime de desobediéncia simples, 0 proponente

AR P s TEXT

aditou ainda a remisséo para o artigo e o niumero respectivos do Codigo Penal.

219. No n.° 2, além da complementac¢do e do ajustamento ligeiros da sua redacgéo, o
proponente aditou, igualmente e em relagdo ao crime de desobediéncia qualificada,

a remissao para o artigo e o0 numero respectivos do Cadigo Penal.

Artigo 47.° (Penas principais das pessoas colectivas)

220. Procedeu-se ao ajustamento ligeiro da redac¢do em chinés do n.° 2,

FOPIEE B v KW A-d BERGEI 2020 6]
Al - Madelo & Fornato A-4 Inp, Jan, 2020



Art

221.

222. No n.° 2, foi alterada a expresséo “estabelecimento onde se exerc¢a a actividade”

223. Procedeu-se a alteragao da redacgdo em portugués deste artigo.

Artigo 49.° {(Responsabilidade penal das pessoas colectivas)

224, Na versdo inicial da proposta de lei, a responsabilidade penal e a

BN MITRE VES
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igo 48.° (Penas acessoérias)

Na alinea 3) do n.° 1, aditou-se a expressao “concursos limitados”, com vista a

manter a correspondéncia com a alinea 4} do artigo 51.° da proposta de lei.

para ‘local ou estabelecimento onde se exerga a actividade”, para tornar o seu

contetido mais completo.

responsabilidade administrativa das pessoas colectivas estavam previstas, de forma

BARTRM P T

uniformizada, no artigo 56.°, mas, agora, passam a ser tratadas em separado,
portanto, foi aditado este artigo, para regular, de forma auténoma, a
responsabilidade penal das pessoas colectivas, e foi eliminado

correspondentemente o referido artigo 56.°.

Secgdo Il - Responsabilidade administrativa

Artigo 50.° (Infracgcbes administrativas)

225. Este artigo € o artigo 49.° da versdo inicial da proposta de lei.

226. Além do titular da licenga de fabrico de produtos usados na medicina tradicional

JriRd R
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chinesa, sdo também destinatarios da aplicagdo do artigo 11.° da proposta de lei o
fitular do registo de medicamentos tradicionais chineses e outras pessoas que
celebram o contrato de fabrico por encomenda, por isso, o proponente transpds a
alinea 4) do n.° 2 deste artigo da vers&o inicial da proposta de lei para a alinea 2) do

n.? 1, em substituicdo do que estava originalmente previsto nesta alinea.

227. Na sequéncia da mudanca de posicao da referida alinea, as alineas 5) a 11) do
n.° 2 deste artigo da versao inicial da proposta de lei passaram a ser as alineas 4) a

10) do nimero em causa.
228. Nos termos da alinea 4) do n.° 3 deste artigo da verséao inicial da proposta de lei,

a violagdo do disposto no n.® 4 do artigo 65.° era sancionada com muita de 10 mil a

100 mil patacas. Apos uma revisdo do disposto nas diversas alineas do n.° 4 do

PR F o ®-T

artigo 65.°, o proponente acabou por definir o sancionamento, consoante a
gravidade das circunstancias ilicitas, das violagbes dessas alineas em 2 niveis,
regulamentadas, respectivamente, pelas alineas 3) e 4) do n.° 3, neste sentido, a
multa prevista para a violagdo do disposto na alinea 1) ou na alinea 2), ambas do
n.° 4 do artigo 65.°, baixou para 5 mil a 50 mil patacas, enquanto a multa prevista
para a violagdo do disposto nas alineas 3) a 5) do n.° 4 do artigo 65.° se mantem
inalterada.

229. As restantes alteragdes introduzidas neste artigo visaram aperfeigoar a redacgéo,

actualizar o nimero dos artigos, nimeros e alineas para os quais se faz a remissao,

e clarificar as infracgBes em concreto.
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Artigo 51.° (Sang¢des acessorias)
230. Este artigo é o artigo 50.° da verséo inicial da proposta de lei.
231. Foi alterada a redacgdo em portugués da alinea 3).

232. Foi ajustada a ordem da redacc¢éo da alinea 4).

Artigo 52.° (Reincidéncia)

233. Este artigo é o artigo 51.° da verséo inicial da proposta de lei.

Artigo 53.° (Adverténcia)
234. Este artigo € o artigo 52.° da verséo inicial da proposta de lei.

235. O proponente procedeu, tendo por referéncia o regime de adverténcia previsto
nas propostas de lei intituladas “Lei da actividade dos estabelecimentos da industria
hoteleira” e “Lei de protecgdo dos direitos e interesses do consumidor’, a alteragdo
integral deste artigo, elencando as infracgbes administrativas que podem ser alvo
da adverténcia e, para o efeito, as trés situagbes que tém de ser verificadas
cumuiativamente, e clarificando que a prescrigdo do procedimento para aplicagdo

das sangbes se interrompe com a adverténcia.
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Artigo 54.° (Responsabilidade das pessoas colectivas)

236. Uma vez que o proponente decidiu tratar, em separado, as responsabilidades

penal e administrativa das pessoas colectivas, foi aditado este artigo, para regular,

~ P
e A/"

de forma auténoma, a responsabilidade administrativa das pessoas colectivas.

2
/

Artigo 55.° (Pagamento e cobranga coerciva das multas) %
237. Este artigo € o artigo 54.° da verséo inicial da proposta de lei. 1 {'
238. Foi aperfeicoada a redacgao em portugués deste artigo.

Artigo 56.° (Destino das multas) @
239. Este artigo é o artigo 55.° da verséo inicial da proposta de lei.

240. Atendendo a natureza da Direccao dos Servicos de Supervisdo e Gestdo de
Medicamentos, a ser criada em breve, o proponente alterou o que estava previsto
na versao inicial da proposta de lei em relagdo ao produto das multas, isto é,
“‘constitui receita da RAEM", para “constitui receita da entidade de supervisdo”, e

ajustou a redaccgéo.

73
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Seccgao Il - Disposi¢cdes comuns

Artigo 57.° (Responsabilidade pelo pagamento das multas de natureza penal ou

administrativa)

241. Foi aperfei¢coada a redacg¢do em portugués.

Artigo 58.° (Relacéo laboral)

242. Procedeu-se a actualizagdo do nimero do artigo para o qual este artigo faz a

remisséo, e a alteracdo da redac¢do em portugués.

Capitulo VI - Disposi¢coes transitérias e finais

Artigo 59.° (Notificagdo)

Pes= ) P R eST

243. Procedeu-se a optimizacdo da redacgdo deste artigo.

Artigo 60.° (Pedidos pendentes)

244. Alterou-se a epigrafe deste artigo e ajustou-se a redac¢do em portugués.

Artigo 61.° (Direccdo técnica existente)

245. Foi aperfeigoada a redacgdo deste artigo.

R L Ea A-4 BERSEITE 202090 65
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Artigo 62.° (Fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa

existentes)

246. No n.° 1, foi clarificado que as fabricas de medicamentos da medicina tradicional

chinesa existentes podem continuar a funcionar durante o periocdo de transigéo, e

foi aperfeigoada a redacgéo.

247. No n.° 2, além da actualizagdo do numero do artigo para o qual se faz a remissdo

e do ajustamento ligeiro da redacgdo, o proponente eliminou ainda a remissao para
a alinea 5) do n.® 1 do artigo 9.°, porque, segundo as suas explicagdes, as fabricas
de medicamentos da medicina tradicional chinesa existentes j& dispdem de
directores técnicos, e, tendo em consideragdo a seguranga da produgéo
farmacéutica, tém tambem de, apds a entrada em vigor da futura lei, dispor de um
director técnico que preencha os requisitos legais, quer sejam os previstos no artigo
61.° da proposta de lei, quer sejam os previstos no n.° 1 do artigo 19.° da proposta

de lei.

248. Foi aperfeicoada a redacc¢ao do n.° 3.

249. Nos termos do n.° 4 deste artigo da versao inicial da proposta de lei, “as fabricas

iRE HalA
AL - Modele 6

de medicamentos referidas no n.° 1 ndo é aplicavel o disposto na alinea 3) do n.° 2
do artigo 13.°", isto e, no caso de fabricc por encomenda, esta disposigdo
respeitante a necessidade de o aceitante da encomenda obedecer as boas praticas
de fabrico ndo é aplicavel. Neste sentido, a Comissé@o solicitou ao proponente

esclarecimentos sobre se isto significava que as fabricas de medicamentos da

75
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medicina tradicional chinesa existentes, quando aceitantes de encomenda do
contrato de fabrico por encomenda, ndo tinham de cumprir as boas praticas de

fabrico.

250. Os representantes do Governo esclareceram que a sua intengéo era a seguinte:
no contrato de fabrico por encomenda, estas fabricas podem ser encomendadores
ou aceitantes da encomenda, e a estes Ultimos ndo se exige o cumprimento das

boas praticas de fabrico, por forma a corresponder a realidade de Macau.

251. A fim de evitar interpretacbes diferentes em relacao ao referido namero, o
proponente procedeu a actualizagdo do nimero do artigo e dos nimeros para os
guais se faz a remisséo e ainda ao ajustamento da redacgéo, a qual passou a ser
“ao aceitante da encomenda do contrato de fabrico por encomenda celebrado pelas
fabricas de medicamentos referidas no n.° 1 ndo € aplicavel o disposto na alinea 3)

do n.° 3 do artigo 11.%, para se fazer reflectir rigorosamente a inten¢do legislativa.

Artigo 63.° (Estabelecimentos de importagéo, exportagdo e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional chinesa e farmacias chinesas,

existentes)

252. Procedeu-se a divisdo do conteldo original em dois nimeros, por forma a
clarificar que este artigo abrange ainda a situagdo de licengas emitidas no ambito
dos pedidos pendentes referidos no artigo 60.° da proposta de lei e aos quais €

aplicado o Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro.

PFR SR s

B S I FIV A-d HEFREIE 20264764
AL - Modeio 6 Formaio A-4 g, Jun, 2020



w4 L

MM RN BRIk E

Regido Administrativa Especial de Macau
Assembleis Legislativa -
e

Artigo 64.° (Estabelecimentos existentes de importacao, exportacdo e venda por

grosso de medicamentos)

253. Procedeu-se ao ajustamento e simplificacdo da redacgdo, assim como a

alteragéo do nimero dos artigos, numero e alinea para os quais se faz a remisséo.

A
¢

Artigo 65.° (Medicamentos tradicionais chineses ja colocados em circulagio)

254. Foi alterada a expressao "entidade de supervisdo”, constante da alinea 1) do n.°

1, para “Servigos de Saude”, conforme a sifuacéo real.

255. Foi ajustada adequadamente a redacgéo deste artigo. Z
Artigo 67.° (Direito subsidiario)

256. Uma vez que o Decreto-Lei n.° 30/95/M, de 10 de Julho, que estabelece o regime
legal da publicidade relativa a medicamentos, & aplicavel directamente a

publicidade dos medicamentos tradicionais chineses, foi eliminado o n.° 2.

Artigo 68.° (Diplomas complementares)

257. No n.° 2, actualizou-se o nimero dos artigos para os quais se faz remisséo, e

procedeu-se a reorganizagao das matérias elencadas conforme a ordem dos artigos
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apos a referida actualizagao.

258. Procedeu-se a alteragdo da redacgao deste artigo.

Artigo 69.° (Revogacgao)
259. Este artigo é o artigo 70.° da versdo inicial da proposta de lei.

260. Uma vez que foi aditado o n.° 3 no artigo 71.° da proposta de lei, alguns niumeros
de um artigo do Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, continuam a ser

aplicados, dai a alteragdo correspondente do n.° 1 deste artigo.

261. Foi alierada a expressédo “entidade de supervisdo”, constante do n.° 2, para

“Servicos de Sadde”, conforme a situagdo real.

262. Ajustou-se a redacgao em portugués deste artigo.

PSRN oI

Artigo 70.° (Referéncia a legisiag¢éo revogada)
263. Este artigo é o artigo 69.° da versao inicial da proposta de lei.

264. Procedeu-se a optimizagéo da redaccdo deste artigo.

Artigo 71.° (Entrada em vigor e producgéo de efeitos)

265. Non.° 1, o proponente fixou a data da entrada em vigor da lei no dia 1 de Janeiro

de 2022, com vista a reservar tempo suficiente para a preparacao dos respectivos

AR Hal A-d HIRSEITE 20209 0)1
AL - Modelo & Formato A-4 Imp, Jua, 2020



ot

WO R OM 1T BUM S KW
Regifio Administrativa Especial de Macau
Assembleia Legislativa

"{""\\

trabalhos complementares.
266. No n.° 2, foi actualizado o nimero do artigo para o qual se faz a remissao.

267. Uma vez que o n.° 2 prevé uma dilagdo de 2 anos para a produgao de efeitos da

norma segundo a qual os estabelecimentos de importagdo, exportagio e venda por

grosso de ingredientes medicinais chineses toxicos ou gerais incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses, bem como das respectivas porgdes preparadas
ou extractos, tém de dispor de um director técnico que preencha os requisitos legais, /5?
para assegurar, durante aquele periodo, a preparagédo correcta e conservagao {L

r
7y
2
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|

adequada dos produtos usados na medicina tradicional chinesa nos respectivos
estabelecimentos, e para evitar um periodo de vazio legal, o proponente aditou o n.° 4
3, exigindo que, durante 2 anos apés a entrada em vigor da lei, os estabelecimentos

em causa tém de dispor de um director técnico que preencha os requisitos previstos ﬁ%
nos n.°s 4 e 5 do artigo 15.° do Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, sem

prejuizo do disposto no artigo 64.°.
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Conclusdes

A Comissao, apreciada e analisada a proposta de lei intitulada «Lei da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos

tradicionais chineses», conclui o seguinte:

3’”‘\8%'%

a) E de parecer que a proposta de lei reine os requisitos necessarios para

apreciacdo e votagdo, na especialidade, pelo Plenario da Assembleia

=

Legislativa;

a

b} Sugere que, na reunido plenaria destinada a votagio na especialidade da
presente proposta de lei, o Governo se faga representar, a fim de poderem

ser prestados os esclarecimentos necessarios.

8 de Julho de 2021

A Comisséo,

Ho lon Sang

(Presidente)
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Ma Chi Seng

Ca_.
(Secretario)

g

Au Kam San

} A4

Lei Cheng |

G

Song Pek Kei

{

Ip Sid Kai
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