Despacho do Chefe do Executivo n.” 120/2005

Para prevenir a transmiss@o do agente causador da encefalopatia espongiforme bovina (BSE),
vulgarmente designada por «doenga das vacas loucasy, foi determinada a proibi¢ao da importacdo de
quaisquer especialidades farmacéuticas com constituintes de origem bovina, provenientes de paises
com incidéncia de BSE, através do Despacho do Chefe do Executivo n.° 131/2001.

Tendo em conta a evolucao dos conhecimentos técnicos e cientificos relativos a utilizagdo de tecidos
animais na producao de medicamentos, bem como as medidas de controlo actualmente aplicadas a
nivel internacional e as recomendagdes constantes dos pareceres da Organizacdo Mundial de Satde
para minimizar o eventual risco de transmissdo dos agentes causadores das encefalopatias
espongiformes, sobretudo da conhecida encefalopatia espongiforme bovina, torna-se necessario
proceder a revisdo das medidas em vigor.

Nestes termos;

Usando da faculdade conferida pelo artigo 50.° da Lei Basica da Regido Administrativa Especial de
Macau e nos termos da alinea 3) do n.° 1 do artigo 5.° da Lei n.° 7/2003, o Chefe do Executivo manda:

1. Fica proibida a produgéo e a importacdo de quaisquer medicamentos com matéria de origem bovina
directa ou indirectamente proveniente de regides geograficas ou paises com incidéncia declarada de
encefalopatia espongiforme bovina.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, o disposto no nimero anterior nao se aplica:

1) Aos medicamentos cuja importagdo ou producao seja autorizada pelo director dos Servigos de
Saude, numa das situacdes abaixo indicadas:

(1) Quando ocorrer uma situagdo de emergéncia, ponderados os beneficios para a saude publica e a
auséncia de alternativa;

(2) Quando os medicamentos cumpram as recomendacdes da Organizagdo Mundial de Satude ou
requisitos equivalentes para minimizar o risco de transmissdo dos agentes causadores das
encefalopatias espongiformes.

2) As matérias de origem bovina que, segundo directrizes da Organizagdo Mundial de Satide sobre
transmissdo de encefalopatias espongiformes através de medicamentos, sejam classificadas como
tendo um potencial nulo de infecciosidade de encefalopatias espongiformes transmissiveis,
nomeadamente o0ssos, pele, tenddes e leite.

3. Na preparacao de medicamentos ¢ interdita a utilizagdo de matérias de origem bovina que, segundo
as directrizes referidas na alinea 2) do nimero anterior, sejam classificadas como tendo um alto
potencial de infecciosidade de encefalopatias espongiformes transmissiveis, nomeadamente encéfalo,
medula espinal, retina, nervo optico, ganglio espinal, ganglio trigeminal, glandula pituitaria e dura-
mater, qualquer que seja a sua proveniéncia.

4. Os fabricantes de medicamentos com constituintes de origem bovina devem estar certificados com
as boas praticas de fabrico.

5. E revogado o Despacho do Chefe do Executivo n.° 131/2001.

6. O presente despacho entra em vigor no dia da sua publicagdo, sendo aplicavel aos pedidos de
importagao pendentes.



26 de Abril de 2005.

O Chefe do Executivo, Ho Hau Wah.
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