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Instrucdes e observacdes para o funcionamento da
entidade titular da autorizacio de estupefacientes e

substancias psicotropicas

1. Assuntos necessirios a tratar junto do Instituto para a Supervisio e Administracao
Farmacéutica:
A renovagdo da autorizagdo de estupefacientes e substincias psicotropicas, a substituigéo
do agente responsavel pela elaboragdo e conservagio dos registos de estupefacientes e
substancias psicotropicas, etc., devem ser requeridas junto do Instituto para a Superviséo
e Administragio Farmacéutica, estando disponiveis os pormenores dos assuntos
necessérios a tratar na tabela seguinte. Os formularios de pedido e as guias podem ser

consultados e descarregados na pagina electronica do Instituto para a Supervisdo e

Administra¢io Farmacéutica (https://www.isaf.gov.mo).

ervagdes

A autorizagio de estupefacientes e substéncias psicotropicas € valida por um ano,

podendo o titular da autorizagdo consultar o prazo de validade na pagina electronica

Renovagdo da do Instituto para a Supervisio e Administragdo Farmacéutica e proceder a sua
autorizago renovagdo no prazo de 60 dias antes do seu termo. A ndo renovagéo da autorizagdo

¢ 0 nio pagamento da taxa de renovagio no prazo de 30 dias apés o termo do prazo

acima referido implicam a caducidade da autorizagdo.

Substituigdo do Quando o agente responsavel pela elaboragdo e conservagdo dos registos de
agente responsével estupefagigntes e substancias psicotrépicas cessar funq()es'ou ser alterado, o pfadido
pela elaboragdo e de substitui¢dio do agente deve ser efectuado junto do Instituto para a Superviséo e
conservagdo dos Administragdo Farmacéutica. No caso de ndo ser apresentado o pedido apds a

registos de cessagdo de fungdes ou alteragdo do agente por mais de 60 dias, a autorizagdo sera
estupefacientes e revogada.
substancias

psicotropicas

Quando ocorra algum dos seguintes factos relativamente a entidade autorizada:

B Alteragfo da firma ou denominag#o social e mudanga das suas instalagdes

W Falecimento do titular

B Transmissdo, a qualquer titulo, da propriedade da empresa ou da sua
exploragdo, designadamente através de trespasse ou cessdo da exploragdo do

estabelecimento
Manutengéo da B Substituigdo dos representantes da pessoa colectiva autorizada
autorizagdo O pedido de manuteng&o da autorizagio deve ser efectuado junto do Instituto para

a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica no prazo de 60 dias a contar da
ocorréncia do facto, no caso de ndo ser apresentado o pedido no prazo acima
referido, a autorizagdo caducara.

Nota: As entidades que também possuem uma licenga emitida pelo Instituto para a Supervisdo e
Administragio Farmacéutica, podem requerer, a0 mesmo tempo, a manuten¢do da autorizagdo de
estupefacientes e substancias psicotropicas ¢ a alteragdo das informacdes da licenga.
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Caso o titular da autorizagdo deixe de exercer actividades relacionadas com
Cancelamento da | estupefacientes e substdncias psicotrépicas, o pedido de cancelamento da

autorizagio autorizagio deve ser efectuado junto do Instituto para a Supervisdo e Administragdo
Farmacéutica.

Situagdes aplicéveis:

B Alteragio do estado ou das informagdes da licenga, por exemplo, a licenga
proviséria do estabelecimento de actividades de atendimento clinico
veterindrio passa a ser a licenga formal, ou a suspenséo da licenga

B O endereco do estabelecimento mantém-se inalterado, mas os compartimentos

Notificacdo da ou as finalidades do estabelecimento alteram-se, nomeadamente alteragdo da

alteragdo localizagdo das instalagdes e equipamentos, tais como armarios fechados com
fechadura / cofre / frigorifico, etc., que envolvem o armazenamento de
estupefacientes e substancias psicotropicas

B Alteragio das informagdes gerais, por exemplo, alteragdo do administrador ou
do modelo de assinatura da pessoa colectiva titular da autorizagdo, ou alteragdo
do enderego de contacto, niimero de telefone ou fax, etc.

2. Requisi¢iio e entrega de estupefacientes e substincias psicotrépicas

2.1. A entidade titular da autoriza¢do de estupefacientes e substdncias psicotropicas
deve encomendar, através da requisicdo do modelo constante do Decreto-Lei, as
firmas de importagdo, exportagdo e venda por grosso de produtos farmacéuticos
com autorizagio para importagdo, exportag@io e distribui¢dio de estupefacientes e
substancias psicotropicas, com excepg¢do das substincias e preparagdes

— compreendidas nas Tabelas II-A e III;

2.2. Arequisigdo € constituida por dois exemplares identificados como A € B, ficando o
exemplar A, com a factura anexada, na posse do requisitante, € o exemplar B, com
a copia da factura anexada, na posse do fornecedor. Cada requisigéo € utilizada para
um sé tipo de substincia ou preparagdo. A requisigdo pode ser obtida no
Departamento de Vigildncia do Instituto para a Supervisdo e Administragdo
Farmacéutica,

2.3. A entrega dos estupefacientes e substincias psicotropicas acima referidos deve ser
verificada pelo agente responsavel pela elaboragéo e conservagdo dos registos dos
mesmos, ou pelo titular da autorizagdo, mediante a assinatura e o preenchimento do
numero do documento de identificagdo no local indicado na requisigéo, e a aposi¢do
do carimbo do estabelecimento;

2.4. Deve-se conservar, durante 5 anos, o exemplar A da requisigéo.

3. Conteado da receita de estupefacientes e substincias psicotrépicas (aplicivel aos
estabelecimentos de actividades de atendimento clinico veterinario)
A receita de estupefacientes € substincias psicotropicas prescrita pelo estabelecimento de

actividades de atendimento clinico veterinario deve constar os seguintes elementos:
3.1. Numero da receita;
3.2. InformagGes basicas do animal;
3.3. Informagdes sobre proprietario do animal;
3.4. Nome comercial ou nome genérico de substincias ou preparagdes;
3.5. Dosagem, forma farmacé€utica e quantidade;
3.6. Como tomar e duragdo de tratamento;
— 3.7. Nome do médico veterinario prescritor e respectivo nimero de licenga;
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3.8. Denominagdo, endereco, nimero de licenga e telephone/fax do estabelecimento de
actividades de atendimento clinico veterinario;

3.9. Assinatura e carimbo do médico veterinario prescritor;

3.10. Data da receita.

4. Registo de estupefacientes e substincias psicotrépicas
A entidade titular da autorizagdo de estupefacientes e substancias psicotropicas deve manter
o livro de registo de estupefacientes e substancias psicotropicas, no qual todas as entradas e
saidas de estupefacientes e substancias psicotropicas compreendidas nas Tabelas I, IT ¢ IV
devem ser registadas. Esse livro deve ser mantido por um periodo de trés anos, contado a

partir da data do ultimo registo.

5. Tratamento de estupefacientes e substincias psicotrépicas fora do prazo ou
danificados
A entidade titular da autorizagio de estupefacientes e substdncias psicotropicas deve
devolver os estupefacientes e substincias psicotropicas fora do prazo ou danificados,
juntamente com uma lista de medicamentos, ao fornecedor, ou entregar ao Departamento
de Licenciamento e Inspecgio do Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica,
para o efeito de tratamento. A lista de medicamentos deve incluir o nome do medicamento,
dosagem, forma farmacéutica, nimero de lote, prazo de validade, quantidade e motivo de
entrega para tratamento.

6. Declaracio de movimento trimestral de estupefacientes e substincias psicotrépicas
A entidade titular da autorizagio de estupefacientes e substdncias psicotrépicas deve
declarar o movimento de estupefacientes e substincias psicotropicas ao Instituto para a
Supervisio e Administragdo Farmacéutica no prazo de 30 dias ap6s o final de cada trimestre,
através do sistema de declaragdo online disponivel em https://www.isaf.gov.mo ou da
declaragio do modelo constante do Decreto-Lei. A declaragdo e o guia podem ser
consultados e descarregados na pagina electronica do Instituto para a Supervisdo e

Administragio Farmacéutica (https://www.isaf.gov.mo).

7. Dever de seguranga e participacdes urgentes

7.1. A entidade titular da autorizagdo de estupefacientes e substancias psicotropicas
deve tomar as medidas de seguranga adequadas para impedir a perda ou subtrac¢@o
de estupefacientes e substincias psicotropicas;

7.2. A subtracgio ou o extravio do estupefacientes e substdncias psicotropicas
compreendidas nas Tabelas I a IV devem ser participados, por escrito, ao Instituto
para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica, nas 24 horas subsequentes a sua
ocorréncia, pela entidade responsdvel pela sua guarda, narrando,
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circunstanciadamente, os factos e indicando, com rigor, as quantidades e
caracteristicas das substincias e preparagdes desaparecidas e os elementos de prova
de que disponha. Além disso, deve também ser objecto de participagdo a autoridade
policial, dentro do prazo e nos termos previstos;

7.3.  No caso de subtrac¢do ou extravio de livros de registo, de registos informaticos ou
de requisi¢des, devem ser participados, imediatamente e por escrito, a autoridade
policial e ao Instituto para a Supervisio e Administragdo Farmacéutica, pela
entidade titular da autorizagio de estupefacientes e substdncias psicotropicas,
narrando circunstanciadamente os factos e indicando, se possivel, os numeros de
série dos documentos.

8. Uso anual estimado de estupefacientes e substincias psicotrépicas (nfio aplicavel as
farmacias)
A entidade titular da autorizagfio de estupefacientes e substancias psicotropicas deve, antes
de 15 de Margo de cada ano, apresentar o uso estimado de estupefacientes e substéncias
psicotropicas para o ano seguinte, de acordo com as exigéncias do Instituto para a
Supervisio e Administragio Farmacéutica. O uso anual real da entidade titular da
autorizagdo de estupefacientes e substancias psicotropicas ndo pode exceder o uso estimado
apresentado.

9. Publicidade de estupefacientes e substincias psicotrépicas
E proibida a publicidade respeitante a substancias e preparagdes compreendidas nas Tabelas
I a IV, excepto em publicagdes técnicas ou suportes informaticos destinados a profissionais
da area de saude.

10. Destino das existéncias no caso de caducidade, revogacio ou suspensio da autorizag¢io
No caso de caducidade, revogagdo ou suspensdo da autorizagdo de estupefacientes e
substancias psicotrépicas, o Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica pode
autorizar, a requerimento do interessado, a devolugdo das existéncias de substancias e
preparagdes compreendidas nas Tabelas I a IV a fornecedores, a farmacias ou a outras
entidades autorizadas. A devolugdo deve ser requerida no prazo de 30 dias, a contar da data
em que tiver sido publicado o despacho de revogagdo, suspensdo ou declaragdo de
caducidade da autorizag@o.
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11. Local, horario e contacto do Instituto para a Supervisdo e Administragio Farmacéutica
Divisdo de Licenciamento do Departamento de Licenciamento e Inspecg@o (Assuntos relativos
ao pedido de autorizag@o)

e Tocal: Avenida de Sidonio Pais, n.° 51, Edificio China Plaza, 3.° andar, Macau
e Horério de expediente: 2.7 a 5.% feira, das 9h00 as 13h00 e das 14h30 as 17h45
6.2 feira, das 9h00 as 13h00 e das 14h30 as 17h30
Tel.: 8598 3522
e Fax:28831923
Departamento de Vigilancia (Assuntos relativos a declaragéo de movimento trimestral)
e Local: Avenida do Comendador Ho Yin, Edificio de Escritérios do Governo (Qingmao),
19.° andar, Macau
e Horario de expediente: 2.* a 5.° feira, das 9h00 as 13h00 e das 14h30 as 17h45
6.2 feira, das 9h00 as 13h00 e das 14h30 as 17h30
e Tel.: 8598 3203
e Fax: 2883 1926
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