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Resposta a interpelacao escrita apresentada pelo Sr.

Deputado a Assembleia Legislativa, Si Ka Lon

Em cumprimento das instrucdes do Chefe do Executivo, e apds a
consulta junto da Macau Investimento e Desenvolvimento, S.A., o Instituto
para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica (ISAF) apresenta a
seguinte resposta a interpelacao escrita do Sr. Deputado Si Ka Lon, de 24
de Fevereiro de 2023, enviada a coberto do oficio n.°
249/E189/VII/GPAL/2023 da Assembleia Legislativa, de 9 de Margo de
2023, e recebida pelo Gabinete do Chefe do Executivo em 9 de Marco de

2023:

O ISAF estd empenhado em oferecer assisténcias as fabricas de
medicamentos da medicina tradicional chinesa de Macau para que se
realizem valorizac¢ao e reconversao observando as Boas Praticas de Fabrico
de Medicamentos (GMP, na sigla em inglés), a fim de elevar o nivel de
fabrico farmacéutico de Macau de modo que atende aos critérios do Interior
da China e internacionais. Actualmente, entre as seis fabricas de
medicamentos da medicina tradicional chinesa de Macau, a linha de
producao de granulos de medicamentos tradicionais chineses de uma
fabrica passou na examinagdao procedida pelo ISAF no ano passado e
cumpriu as GMP. A fabrica esta a renovar e transformar ordenadamente as
demais quatro linhas de produgdo segundo o plano elaborado. O ISAF
mantém estreita comunicacdo com as fabricas de medicamentos da
medicina tradicional chinesa de Macau e disponibiliza assisténcias técnicas

as fabricas que tém vontade de realizar valorizag¢do e reconversao.
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Desde a implementac¢do da “Lei da actividade farmacéutica no dambito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses” até Fevereiro de 2023, o ISAF recebeu um total de 75 pedidos de
registo de medicamentos tradicionais chineses (entre os quais 5 sdo
localmente fabricados ¢ 70 sdo importados) e ja procedeu os trabalhos de
apreciacdo e aprovagao segundo os procedimentos regulamentados. Foram
autorizados 9 pedidos de registo, 23 pedidos estdo em fase de exame
substantivo e 43 pedidos precisam de apresentagao de materiais necessarios

pelos requerentes.

Para promover mais registos de medicamentos tradicionais chineses
em Macau, o ISAF ajuda os requerentes conhecer sistematicamente as
varias leis e regulamentos e requisitos técnicos durante o processo de
registo através de prestacao de servigos de consulta pré-procedimental aos
requerentes de registo de medicamentos tradicionais chineses. Dessa
maneira, reduz-se o risco de investigacdo ¢ desenvolvimento de
medicamentos tradicionais chineses e encurta-se o ciclo de investigacao ¢
desenvolvimento e de apreciagdo e aprovagao, acelerando o processo para
que os medicamentos adquiram registos e entrem no mercado o mais rapido
possivel. Até Fevereiro de 2023, o ISAF jarealizou 264 sessoes de consulta
pré-procedimental sobre o registo de medicamentos tradicionais chineses e
a fase critica dos ensaios clinicos. O ISAF implementou, em Julho de 2022,
o servico de pedido online do registo de medicamentos tradicionais
chineses, com o intuito de fomentar o desenvolvimento da governagao
electronica e dar mais conveniéncia as empresas e aos individuos a

apresentar os documentos de registo de medicamentos tradicionais
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chineses por meio electronico. Até Fevereiro de 2023, foram recebidos no
total de 27 pedidos online (62,8 % do ntimero total dos 43 pedidos no

mesmo periodo).

Além disso, o ISAF tem aperfeicoado o regime de apreciagdo e
aprovacdo dos medicamentos tradicionais chineses. Sob a premissa de
garantir a qualidade e seguranc¢a dos medicamentos inovadores e dos novos
medicamentos melhorados, os preparados hospitalares com experiéncias
humanas ricas e os medicamentos tradicionais chineses que sao fabricados
segundo as receitas elaboradas por académicos reconhecidos pela
Academia Chinesa de Ciéncias e pela Academia Chinesa de Engenharia ou
por grandes mestres da medicina tradicional chinesa, sdo isentos dos
ensaios clinicos de fase I ou II. Concomitantemente, as receitas de
medicina chinesa de outros paises ou regioes, reconhecidas pelo “Padrao
para reconhecimento dos preparados da medicina kampo para o uso geral”
do Japao, sdo consideradas preparados compostos da medicina tradicional
chinesa derivados de prescrigdo classica famosa. Seguindo o principio de
garantir a seguranca, eficacia e controlabilidade de qualidade dos
medicamentos, o ISAF visa proporcionar mais conveniéncia aos residentes

¢ aos comerciantes através de simplificagao dos procedimentos de registo.

No ambito da promogao do desenvolvimento da industria da medicina
tradicional chinesa na Grande Baia de Guangdong-Hong Kong-Macau, os
medicamentos tradicionais chineses para uso externo comuns, que ja se
circulam no mercado em Macau, podem entrar no mercado do Interior da
China depois de adquirir a aprovagdo simplificada exercida pela

Administracio de Medicamentos da Provincia de Guangdong.
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Actualmente, ja hd 2 medicamentos tradicionais chineses para uso externo
fabricados e vendidos em Macau que adquiriram o registo de
medicamentos do Interior da China e h4d mais 2 medicamentos estdo no
processo da aprovacgdo simplificada de registo. O Parque Cientifico e
Industrial de Medicina Tradicional Chinesa para a Cooperag¢dao entre
Guangdong-Macau (adiante designado por “Parque”) tem ajudado
activamente as empresas farmacéuticas de renome de Macau e os seus
produtos a sairem do mercado de Macau. O Parque ja ajudou um
medicamento tradicional chinés para uso externo de uma empresa de
Macau a obter o primeiro certificado electronico de registo de
“medicamento tradicional chinés para wuso externo comum ja
comercializado em Hong Kong e Macau”, emitido pela Administracao de
Medicamentos da Provincia de Guangdong em Novembro de 2022,
tornando-se o segundo medicamento tradicional chinés para uso externo de
Macau a entrar no mercado do Interior da China através do processo
simplificado de registo. O registo bem-sucedido no Interior da China deste
medicamento tradicional chinés para uso externo indica que o Parque pode
ajudar as empresas farmacéuticas de Macau a fazerem bom uso e de forma
mais pratica dos dividendos das politicas da Grande Baia Guangdong-
Hong Kong-Macau e da Zona de Cooperacdo Aprofundada entre

Guangdong e Macau em Hengqin.

Além disso, o Parque tem apoiado de forma activa as empresas locais
a explorar o mercado internacional para os seus produtos da medicina
tradicional chinesa e ajudou 3 medicamentos tradicionais chineses de

Macau a registarem-se em Mogambique e a realizarem a exportacao.
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Actualmente, o Parque estd a prestar apoio as 3 empresas farmacéuticas de
Hong Kong e Macau na investigacdo e desenvolvimento dos seus 6
medicamentos tradicionais chineses, bem como nos outros trabalhos

relacionados, como registo e declaragao no Interior da China.

Aos 24 de Margo de 2023.
O Presidente do ISAF,
Choi Peng Cheong
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