1. Onde pode ser obtido o formulario de pedido da licenca de fabrico de produtos
usados na medicina tradicional chinesa? Como apresentar o formulario

devidamente preenchido?

O requerente pode obter o formuldrio pessoalmente no Departamento de
Licenciamento e Inspec¢do do Instituto para a Supervisio e Administragdo
Farmacéutica, ou descarregar no sitio electrénico do Instituto para a Supervisao e
Administragdo Farmacéutica ¢ no Portal do Governo da Regido Administrativa
Especial de Macau. O formuldrio devidamente preenchido, juntamente com os
documentos completos e a taxa de pedido, pode ser apresentado pessoalmente ou
enviado por correio ao Grupo de expediente do Instituto para a Supervisido e
Administragdo Farmacéutica (Enderego: Avenida de Sidonio Pais, n.° 51, Edificio
China Plaza, 1.° andar, Macau; Telefone: 8598 3506; Fax: 2852 4016).

2. Quais sdo os procedimentos necessarios para o pedido e a emissdo da licenca
de fabrico de produtos usados na medicina tradicional chinesa? E quanto tempo

leva?

Qualquer pessoa que pretenda abrir uma fabrica de medicamentos da medicina
tradicional chinesa precisa de solicitar primeiramente a licenca industrial
provisoria ou a licenga industrial, emitidas pela Direc¢do dos Servigcos de

Economia e Desenvolvimento Tecnolégico.

Depois de entregar os materiais necessarios para a solicitacdo da licenca de
fabrico de produtos usados na medicina tradicional chinesa, o ISAF e a Direc¢do
dos Servicos de Protec¢do Ambiental procederdo a apreciacdo da solicitacdo e a
vistoria das condigdes do estabelecimento. Entretanto, os compartimentos,
instalagdes e equipamentos dos estabelecimentos devem atender as Exigéncias
quanto aos Compartimentos, Instalacdes e Equipamentos dos Estabelecimentos de
Actividade Farmacéutica no ambito da Medicina Tradicional Chinesa constantes
do Despacho da Secretaria para os Assuntos Sociais e Cultura n.° 87/2021 e
observar as condi¢cdes necessarias para o fabrico da forma farmacéutica do
medicamento tradicional chinés, da porcdo preparada da medicina tradicional

chinesa ou do extracto de produtos usados na medicina tradicional chinesa que se



pretenda fabricar. Além disso, as actividades de producdo dos estabelecimentos
devem atender aos requisitos constantes das instrucdes técnicas das Boas Praticas
de Fabrico de Medicamentos (GMP) e do seu apéndice Boas Praticas de Fabrico

de Medicamentos de Medicina Tradicional Chinesa, emitidas pelo ISAF.

O ISAF procedera a avaliagdo do projecto e a decisdo final no prazo de 60 dias
uteis a contar da recepc¢do de todos os documentos exigidos. Apos a aprovacao do
projecto, o ISAF emitiréd a licenca no prazo de 20 dias uteis a contar da recepgao

de todos os documentos exigidos e da aprovacao da vistoria do estabelecimento.

O ISAF permite que o interessado com licenca industrial provisoria apresente o
pedido da licenga de fabrico de produtos usados na medicina tradicional chinesa,
de modo a reduzir o tempo de espera para obter a licenga de fabrico de produtos
usados na medicina tradicional chinesa apos o requerente ter obtido a licenca

industrial.

3. Qual é a taxa de pedido de cada licen¢a/autorizacdo? Quais siao os

procedimentos e a respectiva taxa para a renovacio da licenca?

O prazo de validade das licencas das farmécias, drogarias e do alvard de
estabelecimento de importagdo, exportacdo e venda por grosso de produtos
farmacéuticos ¢ de um ano. O interessado pode apresentar o pedido de renovagao
de licenga ao Departamento de Licenciamento e Inspec¢do do ISAF levando o
original da licenca antes do termo do prazo de validade da licenga ou em

Dezembro de cada ano, e pagar a respectiva taxa de renovacao.

A licenca de farmacia chinesa e a licenca de importagdo, exportagdo e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa tém o prazo de
validade contado desde a data da sua emissdo até ao dia 31 de Dezembro do
proximo ano, ¢ em Dezembro de cada ano, pode-se proceder a renovagdo da
licenca. Entretanto, o prazo de validade da licenga de fabrico ¢ de trés anos. O
titular da licen¢a deve entregar uma declaracdo de que os requisitos da emissao de

licencga previstos na Lei n.° 11/2021 ainda se encontram preenchidos.

O prazo de validade das licengas provisorias ¢ de seis meses € ndo podem ser

renovadas.



O prazo de validade das autorizacdes ¢ de um ano e o interessado pode apresentar
ao Departamento de Licenciamento e Inspec¢do do ISAF o pedido de renovagao,
entregando uma designada declaragdo de registo criminal com 60 dias antes do
termo do prazo de validade da autorizagdo. Ao receber a notificacdo, deve ainda
pagar a taxa de renovag¢do no Departamento de Licenciamento e Inspeccdo do
ISAF.

As taxas de pedido e renovagdo de licenga/autorizagao sdo as seguintes, mais 10%

do imposto do selo, sem custos adicionais.

Licenca de estabelecimento de actividade farmacéutica e de estabelecimento de

actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa:

1. Licenca de farmacia: A taxa de licenca ¢ de MOP2.000; a taxa de renovagao ¢
de MOP300

2. Licenca de drogaria: A taxa de licenga ¢ de MOP1.000; a taxa de renovacado ¢
de MOP200

3. Licenca de firma de importagdo, exportacdo e venda por grosso de produtos
farmacéuticos: A taxa de licenca ¢ de MOP3.000; a taxa de renovagdo ¢ de
MOP400

4. Licenca de farmacia chinesa: A taxa de licenga ¢ de MOP2.000; a taxa de
renovag¢ao ¢ de MOP300

5. Licenga de importacdo, exportacdo e venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa: A taxa de licenga ¢ de MOP3.000; a taxa de
renovagao ¢ de MOP400

6. Licenca de fabrico de produtos usados na medicina tradicional chinesa: A taxa
de licenga ¢ de MOP9.000; a taxa de renovagao ¢ de MOP3.000

Licenca provisdria de estabelecimento de importagdo, exportacdo e venda por

grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa e de farmécia chinesa:

1. Licenca proviséria de farmacia chinesa: A taxa de licenga provisdria ¢ de
MOP1.000

2. Licenga provisoria de estabelecimento de importacdo, exportagdo e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa: A taxa de licenca
provisoria ¢ de MOP1.500



Autorizagdo para o exercicio de actividades que envolvam estupefacientes e
substancias psicotropicas constantes das Tabelas I a IV anexas a Lei n.° 17/2009,
de 10 de Agosto:

1. Produgdo e fabrico: A taxa de pedido ¢ de MOP10.000; a taxa de renovagdo ¢
de MOP1.500

2. Comércio por grosso, importagdo ou exportacdo: A taxa de pedido ¢ de
MOP10.000; a taxa de renovacao ¢ de MOP1.500

3. Transito: A taxa de pedido ¢ de MOP8.500; a taxa de renovagdao ¢ de
MOP1.500

Autorizagdo para o exercicio de outras actividades que envolvam estupefacientes
e substancias psicotrdpicas constantes das Tabelas [ a IV anexas a Lei n.° 17/2009,
de 10 de Agosto: A taxa de pedido ¢ de MOP5.000; a taxa de renovagdo ¢ de
MOP1.500
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