Relatério de Actividades do

Instituto para a Supervisao e Administracao Farmacéutica




Desempenhar um papel de supervisdo e administragao farmacéutica de qualidade,
implementar a gestdo do ciclo de vida completo de medicamentos, com vista a
garantir a segurancga e a eficacia da utilizagao de medicamentos pelos residentes.
Desenvolver a fungao de supervisio, orientacdo e promocgao, de modo a promover
o desenvolvimento saudavel da profissao farmacéutica e do respectivo sector.

Criar um sistema de supervisao e administracao cientifico e eficiente;
Aperfeicoar continuamente o sistema de apreciacéo e aprovacdo de medicamentos;

Optimizar continuamente os trabalhos de monitorizagdo da seguranga e da
qualidade de medicamentos;

Supervisionar o mercado de medicamentos nos termos legais, de forma a garantir
a seguranca, a eficacia e a controlabilidade da qualidade de medicamentos;

Reforcar continuamente a cooperacgao entre as autoridades de supervisdo, a fim de
promover o desenvolvimento sinérgico da seguranga de medicamentos.

Ter por base a populacédo, ser leal e responsavel.
Procurar factos cientificamente, estar em conformidade com a lei e ser inovador.

Servir com integridade, transparéncia, qualidade e eficacia.
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O ano de 2024 ¢ de grande significado, assinalando-se o 75.° Aniversario da
Implantagdo da Republica Popular da China e o 25.° Aniversario do
Estabelecimento da Regido Administrativa Especial de Macau, sendo também o
terceiro ano desde a criacdo do Instituto para a Supervisdao e Administracao
Farmacéutica (adiante designado por ISAF). O ISAF tem vindo a desempenhar as
suas fungdes como “guardiao” e “prestador de servigos”, garantindo por um lado o
controlo rigoroso dos medicamentos através da gestao do ciclo de vida completo,
salvaguardando a seguranca na utilizagcdo de medicamentos pelo publico e
supervisionando legalmente o mercado farmacéutico para manter o seu
funcionamento ordenado; por outro lado, tem melhorado a eficiéncia dos servigos
sob varias vertentes, criando um ambiente conveniente aos residentes e as
empresas, implementando activamente o Plano de Desenvolvimento da
Diversificacdo Adequada da Economia do Governo da RAEM, apoiando o
desenvolvimento ordenado da industria de big health de medicina tradicional
chinesa.

O ISAF apoia o desenvolvimento do sector farmacéutico e dos profissionais
farmacéuticos, langando gradualmente varios servigos electrénicos de supervisao
farmacéutica e optimizando continuamente o procedimento de licenciamento dos
estabelecimentos de actividade farmacéutica, com vista a elevar de forma efectiva
o nivel de servicos convenientes aos residentes e as empresas. Ao mesmo tempo,
presta apoio as empresas locais de fabrico de medicamentos na elevacéo dos seus
niveis de produgédo, organizando cursos de formacao especificos e praticos para o
sector, a fim de reforgar a sua competitividade e a dos profissionais farmacéuticos.

No que diz respeito ao impulsionamento do desenvolvimento diversificado da
economia, o ISAF tem vindo a promover, de forma continua, o registo e a
comercializagdo de medicamentos tradicionais chineses em Macau, apoiando a
investigacao, desenvolvimento e transformacdo de medicamentos tradicionais
chineses inovadores, introduzindo mais preparados hospitalares da medicina
tradicional chinesa do Interior da China para aplicagdo clinica em Macau,
promovendo o desenvolvimento da industria de big health de medicina tradicional
chinesa. Tem ainda aproveitado plenamente as vantagens do regime do registo de
medicamentos de Macau, impulsionando de forma activa a comercializacdo de
medicamentos inovadores (medicamentos ocidentais), contribuindo para o
desenvolvimento do turismo de saude em Macau. Além disso, tem vindo a melhorar
e elaborar as normas do sector farmacéutico, promover o trabalho legislativo do
“‘Regime de supervisdo e administracdo de dispositivos médicos” e publicar duas
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instrugdes técnicas, nomeadamente as “Boas praticas clinicas de medicamentos
(GCP)” e as “Boas praticas de fabrico de medicamentos estéreis”, com vista a
impulsionar o desenvolvimento sustentavel do sector farmacéutico.

O ISAF tem vindo a promover activamente a integragao entre Macau e Hengqin,
impulsionando a implementacdo, na Zona de Cooperagao, de politicas
farmacéuticas de conveniéncia aos residentes, de modo a criar boas condi¢des para
os residentes de Macau que vivem e trabalham na referida zona; apoia as empresas
farmacéuticas na producdao de medicamentos tradicionais chineses através do
modelo de “Registo em Macau + Produgdo em Henggqin”, promovendo a integragao
da industria da medicina tradicional chinesa entre Macau e Henggqin. Paralelamente,
participa continuamente na constru¢cdo da Grande Baia, aprofundando a
cooperagao com o Interior da China no dominio da supervisdo e administragao
farmacéutica, promovendo o desenvolvimento sinérgico das regides e contribuindo
para a integracdo de Macau na conjuntura geral do desenvolvimento nacional;
incentiva as empresas farmacéuticas locais a aproveitarem bem as diversas
politicas nacionais de apoio, promovendo o desenvolvimento conjunto da industria
farmacéutica dos dois locais. Além disso, tem tirado pleno partido da posi¢cao e das
vantagens unicas de Macau, divulgando de forma activa as politicas de supervisao
e administragao farmacéutica de Macau a nivel internacional, elevando a imagem e
a influéncia internacional de Macau no dominio da supervisdo farmacéutica, e
contribuindo para alargar o seu “circulo de amigos” internacional.

Sob a lideranga da nova equipa governativa da RAEM, o ISAF tem vindo a
implementar a filosofia de governacéo de “Trabalhar com espirito empreendedor e
avancar juntos, persistir no caminho certo e apostar na inovagéo”, promovendo
continuamente os diversos trabalhos de supervisdo e administracdo farmacéutica,
melhorando efectivamente o nivel de servigos convenientes aos residentes e as
empresas, esperando, através da criacdo de uma boa plataforma e com os esforgos
do sector, impulsionar em conjunto o desenvolvimento da industria de big health.
Simultaneamente, tem concretizado a politica de “extensao dos servigos para os
bairros comunitarios” e realizado os trabalhos relacionados com “os idosos e os
jovens”, com vista a aumentar os sentimentos de realizacdo e de felicidade dos
residentes.

O Presidente do Instituto para a Supervisao
e Administracdo Farmacéutica,
Choi Peng Cheong
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O ciclo de vida de medicamentos inclui as varias fases tais como investigagao,
desenvolvimento, fabrico, registo, importagéo, circulagdo, fornecimento, uso e
promogao publicitaria, portanto, um completo sistema de supervisdo e
administragao farmacéutica € muito importante para garantir o uso seguro de
medicamentos por parte dos residentes, bem como para proteger e promover a
saude publica. O ISAF continua a realizar a gestdo do ciclo de vida completo de
medicamentos, incluindo a apreciacdo e aprovagcdo pré-comercializacao,
monitorizacdo pos-comercializacdo, bem como supervisdo e administracdo de
mercado, para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos em
circulagdo em Macau. Ao mesmo tempo, o ISAF procede a apreciacao, aprovagao
e supervisao sobre as publicidades de medicamentos segundo a lei para o publico
adquirir correctas informagdes de medicamentos.

(1)Apreciacao e aprovacgao pré-comercializagao

® De acordo com o Decreto-Lei n.° 59/90/M, de 19 de Setembro, o ISAF
procede a uma avaliagdo geral da segurancga, eficacia e qualidade dos
medicamentos (medicamentos ocidentais), sendo emitido um certificado de
registo dos medicamentos aqueles que cumprem os requisitos, podendo os
mesmos ser vendidos livremente no mercado de Macau. Os medicamentos
ocidentais importados para Macau devem ser registados e autorizados a
serem vendidos livremente no pais/regiao de origem ou no pais/regidao de
exportagao. Ou seja, os medicamentos em causa devem ter sido avaliados
por outros paises/regides para confirmar que a sua seguranga, eficacia e
qualidade sdo garantidas antes de serem autorizados a importagao para
Macau. Até Dezembro de 2024, existiam 9.009 medicamentos ocidentais
em circulacdo em Macau.

® Antes de entrarem no mercado, os medicamentos tradicionais chineses e
os medicamentos naturais devem ser registados em conformidade com as
disposi¢cdes da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses). Os medicamentos tradicionais chineses e os medicamentos
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naturais que tenham sido autorizados para a circulagdo em Macau antes da
entrada em vigor da Lei da medicina tradicional chinesa podem ser
transitados e sdo obrigados a obter o registo dentro do prazo especificado
para continuarem a circular no mercado de Macau. Em Dezembro de 2024,
existiam, respectivamente, 3.993 medicamentos tradicionais chineses e 277
medicamentos naturais em circulagdo em Macau.

® O ISAF é responsavel pela apreciagao e aprovacao para autorizacao prévia
de importacao e pela emissao de licencas de importacido de medicamentos
(medicamentos  ocidentais), medicamentos tradicionais chineses,
medicamentos naturais, ingredientes medicinais chineses, porgdes
preparadas da medicina tradicional chinesa e outros produtos (incluindo
leite em pd para bebés, matérias-primas de medicamentos, produtos
quimicos gerais, produtos médicos de higiene, e reagentes de diagndstico
e de laboratério). Em 2024, o ISAF emitiu um total de 45.528 autorizag¢des
prévias de importacao e 16.302 licengas de importagcao de produtos, das
quais as licengas de importacao electronicas representaram 64.6% do total
de licencgas de importacao.

® Alémdisso, o ISAF fornece servigos de classificacdo de produtos, prestando
apoio técnico ao sector na definigdo de medicamentos e na classificagcao
dos respectivos produtos como medicamentos, para que o sector possa
solicitar a importacdo de produtos para Macau de acordo com as leis e
regulamentos relevantes. Em 2024, o ISAF processou um total de 3.081
pedidos de classificagao de produtos.

(2)Monitorizagao pds-comercializacéo

® O ISAF dispbe de um sistema de monitorizacdo pds-comercializagcao de
medicamentos para monitorizar continuamente as reacg¢des adversas a
medicamentos e a qualidade de medicamentos que circulam no mercado,
para garantir a seguranga e a qualidade dos medicamentos comercializados
em Macau, bem como salvaguardar a seguranca na utilizacdo dos
medicamentos pelo publico.

® O ISAF recolhe, de forma continua, informacdes sobre reac¢cdes adversas
a medicamentos e problemas de qualidade no Interior da China e noutros
paises/regides, realiza analises e avaliagdo de risco dos dados recolhidos
e toma prontamente medidas de gestao de risco correspondentes com base
no grau de risco de seguranga, incluindo exigir que os detentores de
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medicamentos adicionem informagdes de adverténcia as rotulagens de
medicamentos, actualizem os folhetos informativos ou procedam a recolha
de medicamentos, etc. As informagdes pertinentes sdo também divulgadas
atempadamente aos medicos, farmacéuticos e outros profissionais de
saude, bem como aos residentes, através dos meios de comunicagao social
e da pagina electronica do ISAF, de acordo com as necessidades.

O ISAF dispbe de um sistema de notificacdo online que permite aos médicos,
farmacéuticos, farmacéuticos de medicina tradicional chinesa, outros
profissionais de saude, laboratdrios farmacéuticos e firmas de importacéao,
exportacdo e venda por grosso de produtos farmacéuticos de Macau
notificarem ao ISAF, através do sistema, os casos locais de reaccgdes
adversas a medicamentos e problemas de qualidade. O ISAF também
monitoriza continuamente a qualidade dos medicamentos ocidentais,
medicamentos tradicionais chineses, por¢des preparadas da medicina
tradicional chinesa, medicamentos naturais e produtos afins em circulagao
no mercado de Macau através de amostragem. Em 2024, foram testados
um total de 3.589 lotes, entre quais 69 lotes ndo cumpriram as normas (ou
seja, 1,9%); além disso, em 2024, foram notificados um total de 8 casos
locais de reac¢des adversas a medicamentos e 15 casos de recolha.

(1)Inspeccodes

O ISAF monitoriza a conformidade do sector com a legislagao farmacéutica
por meio de inspeccdes de rotina e de surpresa. Os inspectores visitam
diariamente varios postos fronteiricos de Macau para fiscalizar os
medicamentos e produtos importados recém-chegados, bem como
inspeccionam os estabelecimentos de actividade farmacéutica, a fim de
garantir o cumprimento da lei em termos de instalagbes e equipamentos,
armazenamento e venda de medicamentos, e profissionais dos locais
relevantes. Através de uma supervisao rigorosa do mercado farmacéutico,
o sector € incentivado a funcionar em conformidade com a lei, reforcando a
confianga dos residentes e dos visitantes no mercado local de
medicamentos e, simultaneamente, promovendo o desenvolvimento
saudavel e ordenado do sector farmacéutico. Em 2024, foram realizadas
1.610 inspecgbes de medicamentos e produtos importados, 2.302
inspecgdes de estabelecimentos de actividade farmacéutica e 184
inspecgdes de estabelecimentos ndo farmacéuticos.
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Além das inspecgdes periodicas, também se realizam inspecgdes apos a
recepc¢ao de queixas ou de suspeitas razoaveis de incumprimento por parte
do sector, e lavram-se autos de noticia em conformidade com a lei. Em 2024,
foram recebidas um total de 77 queixas relativas a actividade farmacéutica,
tendo sido elaborados 64 autos de noticia, envolvendo principalmente a
venda a retalho ou venda por grosso de medicamentos sem licenga, a
importagéo ilegal de medicamentos, entre outros casos, todos os casos
foram acompanhados nos termos da lei.

(2)Cooperacao interdepartamental

Através de cooperacodes interdepartamentais, o ISAF combate com os
Servicos de Alfandega as actividades de venda ilegal e contrabando
transfronteirico de medicamentos, realizando inspecg¢des conjuntas aos
locais suspeitos de importagao e vendas ilegais de medicamentos; os casos
que envolvam outros servicos competentes (tais como os Servigos de
Saude, o Instituto para os Assuntos Municipais, etc.) serdo também
encaminhados e notificados mutuamente.

’ .ﬁr \;I-
Inspecgdes conjuntas entre o ISAF e os Servigos de Alfandega para combater as actividades de
venda ilegal e o contrabando transfronteirico de medicamentos em determinados locais

Com o intuito de garantir a seguranga na utilizagdo de medicamentos pelos
residentes e visitantes, bem como os direitos e interesses de consumo, o
ISAF realiza inspecgdes conjuntas com o Conselho de Consumidores de
forma n&o periddica, incentivando o sector farmacéutico a conhecer e
cumprir a lei e a explorar actividades com honestidade, de modo a
salvaguardar em conjunto a ordem do mercado farmacéutico e os direitos e
interesses dos consumidores.
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O ISAF e o Conselho de Consumidores ealizam iﬁspecgées aos estabelecimentos de
actividade farmacéutica, incidindo respectivamente na qualidade dos produtos e nos pregos
praticados

Para acompanhar a entrada em vigor, em Abril de 2024, da Lei n.° 4/2023
(Lei do atendimento clinico veterinario e da actividade comercial de animais)
e das listas de medicamentos sujeitos a receita médico-veterinaria e de
medicamentos reservados para uso exclusivo de estabelecimentos de
actividades de atendimento clinico veterinario, aprovadas pelo Despacho da
Secretaria para os Assuntos Sociais e Cultura n.° 18/2024, o ISAF, em
conjunto com o Instituto para os Assuntos Municipais, organizou em Margo
de 2024 duas sessdes de esclarecimento para o sector, apresentando de
forma detalhada os requisitos de supervisdo e administracdo dos
medicamentos veterinarios aos estabelecimentos de actividade
farmacéutica e aos estabelecimentos de actividades de atendimento clinico
veterinario de Macau respectivamente, promovendo assim o uso racional
de medicamentos e o desenvolvimento ordenado do sector veterinario.

Apds a entrada em vigor, em Agosto de 2023, do “Regime juridico do
controlo de substancias perigosas”, o ISAF emite, de forma continua, as
licengas de importagdo de substancias perigosas que tenham relagdo com
0 seu ambito de competéncia e comunica ao Corpo de Bombeiros, de
acordo com 0 mecanismo, as respectivas informacgdes relativas as licencas
de substancias perigosas, bem como inspecciona, em conjunto com o
Corpo de Bombeiros assim como os demais servigos em causa, as fabricas
farmacéuticas que sejam utilizadores profissionais de substancias
perigosas de maior relevancia.
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(3)Supervisédo e administragdo de medicamentos sob controlo

A fim de monitorizar o estoque e a utilizagado de estupefacientes, substancias
psicotropicas, vacinas, produtos derivados de sangue humano, antibidticos e
outros medicamentos sob controlo em Macau, o sector farmacéutico deve
declarar o estado de movimento trimestral de medicamentos apés o final de cada
trimestre. O ISAF efectua analises comparativas das relevantes informacgdes
declaradas e iniciara procedimentos de investigacdo caso detecte anomalias.
Em 2024, foram iniciados os procedimentos de investigagao de 2 casos.

® De acordo com o disposto no Decreto-Lei n.° 30/95/M, de 10 de Julho, e na
Lei n.° 7/89/M, de 4 de Setembro, o ISAF aprecia e aprova os pedidos de
publicidade de medicamentos e produtos apresentados como tendo efeitos
benéficos para a saude, solicitando aos anunciantes a apresentacédo de
elementos para verificar as informagdes divulgadas e as eficacias
apresentadas no conteudo publicitario, e controlando rigorosamente que as
publicidades ndo podem conter conteudo doloso, proibido por lei e que
introduza o publico em erro ou nao corresponda a verdade.

® Em 2024, o ISAF processou um total de 759 pedidos de publicidade, dos
quais 323 foram pedidos de publicidade para exibicdo em exposi¢cdes. Além
disso, foram emitidas 340 licengas de publicidade (195 licengas de
publicidade de medicamentos e 145 licengas de publicidade de produtos
apresentados como tendo efeitos benéficos para a saude).

® Através do mecanismo permanente, o ISAF inspecciona estabelecimentos
de actividade farmacéutica e locais de convengdes e exposicdes, bem como
monitoriza jornais locais, paginas electrénicas e redes sociais, e além disso,
dispb6e de uma linha aberta para denuncias. Sempre que sejam detectadas
situacdes suspeitas de venda ilegal de medicamentos, de promogao ilegal
de medicamentos ou produtos apresentados como tendo efeitos benéficos
para a saude, o ISAF toma medidas de acompanhamento para proteger a
saude publica.
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O ISAF desempenha um papel de orientagcdo e promoc¢ao da supervisdo para
promover o desenvolvimento saudavel da actividade farmacéutica e da profissdo
farmacéutica, lancar gradualmente diversos servigos electronicos em matéria de
supervisdo farmacéutica, com vista a melhorar a eficiéncia administrativa e a
transparéncia dos servigos, criando um ambiente de negdcio conveniente para os
residentes e os comerciantes, e apoiando o desenvolvimento das empresas.

® De acordo com o Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, e a Lei n.°
11/2021, o ISAF concede licencas aos estabelecimentos de actividade
farmacéutica que cumpram os requisitos legais. Até Dezembro de 2024,
existiam 687 estabelecimentos de actividade farmacéutica em Macau,
incluindo 351 farmacias, 138 farmacias chinesas, 23 drogarias, 166 firmas
de importagao, exportagdo e venda por grosso de produtos farmacéuticos e
9 fabricas de medicamentos, o que representou um aumento anual de 2,7%.

® O ISAF optimiza continuamente os procedimentos de licenciamento de
estabelecimentos de actividade farmacéutica e, em articulagdo com a
implementagcdo da Lei da medicina tradicional chinesa, foi langcado um
sistema de licenciamento “one-stop” para os pedidos de licengas em relagao
as farmacias chinesas e a importagao, exportagdo e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional chinesa, bem como foi criada a
“Comissao de apreciagao de projecto e vistoria” em conformidade com a lei.
Deste modo, evita-se a necessidade de os requerentes deslocarem-se a
diferentes servigos publicos e reduz-se o tempo total de apreciagao e
aprovacgao pelos servicos publicos. Desde a implementacdo da Lei da
medicina tradicional chinesa até Dezembro de 2024, foram recebidos um
total de 26 pedidos do servico de one-stop.

® Além disso, o ISAF ja iniciou os trabalhos de integracdo dos servigos de
pedido de licengas de farmacia e de farmacia chinesa na “Plataforma para
Empresas e Associagdes”, e langcara um sistema electrénico de pedido,
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apreciagdo e aprovagao conjunta, no sentido de concretizar a
electronizacéo de todo o procedimento de pedido, apreciagao e aprovagao.

Numero de estabelecimentos de actividade
farmacéutica entre 2022 e 2024

Farmacia

Farmacia F ) B Drogaria
chinesa
341 351
294 ‘
|
|
29 32 38
3 3 3
LR L E B L E B L
2022 2023 2024

(1)Numero dos profissionais farmacéuticos

Até Dezembro de 2024, havia em Macau um total de 846 farmacéuticos, 29
farmacéuticos de medicina tradicional chinesa e 346 ajudantes técnicos de
farmacia, com licencga integral e licenga limitada.

(2)Prestacao de formagéo ao sector farmacéutico local para elevar o
nivel dos servigos profissionais

® Para celebrar o 75.° Aniversario da Implantacdo da Republica Popular da
China, o 25.° Aniversario do Estabelecimento da Regido Administrativa
Especial de Macau e o Dia Mundial do Farmacéutico assinalado a 25 de
Setembro, o ISAF organizou, em Setembro de 2024, um seminario tematico
subordinado ao tema “Servigos Farmacéuticos e Desenvolvimento da
Industria”. Foram convidados especialistas e académicos do Interior da
China e de Singapura para discutir, trocar opinides e partilhar experiéncias
sobre temas como o desenvolvimento inovador da industria farmacéutica, a
gestao de risco de medicamentos, os avangos em terapias avangadas e a
gestao da terapéutica medicamentosa (MTM). O seminario atraiu cerca de
300 participantes, incluindo farmacéuticos, farmacéuticos de medicina
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tradicional chinesa, técnicos e estudantes das areas de especializagao
relacionadas.

Ceriménia de inauguragéo do “Seminario Tematico do Dia Mundial do
Farmacéutico: Servicos Farmacéuticos e Desenvolvimento da Industria”

Fotografia de grupo dos participantes do “Seminario Tematico do Dia Mundial
do Farmacéutico: Servigos Farmacéuticos e Desenvolvimento da Industria”
® O [SAF, através da colaboragcdao com diversas entidades, tem vindo a
proporcionar formacao, de forma continua, ao sector farmacéutico local,
promovendo a capacitacdo e o desenvolvimento dos profissionais das
empresas farmacéuticas de Macau, contribuindo para a construcdo de uma
equipa local de quadros qualificados e impulsionando as empresas
farmacéuticas a elevar os niveis de gestao da producgéao e de controlo da
qualidade.

® Em 2024, o ISAF, em colaboragdo com o Centro de Produtividade e
Transferéncia de Tecnologia de Macau (CPTTM), organizou em Junho um
curso de formacgao tematico com a duracido de trés dias sobre as “Boas
praticas de fabrico de medicamentos (GMP)” destinado aos profissionais do
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fabrico de medicamentos em Macau, com o objectivo de impulsionar as
empresas farmacéuticas a melhorar os seus niveis de gestao da producgéo
e controlo da qualidade. Em Setembro, realizaram-se duas sessbes do
“‘Curso de formagdo para farmacias chinesas”, cujo conteudo abrangia
conhecimentos juridicos sobre a medicina tradicional chinesa,
competéncias profissionais em matéria de pericia de medicina tradicional
chinesa e técnicas de servigcos farmacéuticos no ambito da medicina
tradicional chinesa, entre outros, com vista a ajudar o sector de farmacia
chinesa a obter as informacgdes profissionais mais recentes e a promover a
melhoria do nivel dos servigos profissionais no dominio da medicina

tradicional chinesa. Em Novembro, tiveram lugar duas sessdes do “Curso
de formacdo para farmacias”, cujo conteudo abrangia a legislacéo
farmacéutica de Macau e do Interior da China, a tendéncia de
desenvolvimento dos servicos de farmacia comunitaria, o conceito e a
aplicacdo da gestdo da terapéutica medicamentosa (MTM), bem como a
gestdo da qualidade no segmento de venda a retalho de medicamentos,
entre outros.

Participacéo dos profissionais do fabrico de medicamentos das
fabricas farmacéuticas locais no workshop tematico sobre GMP

Participacao dos directores técnicos, farmacéuticos de medicina tradicional
chinesa, médicos de medicina tradicional chinesa e mestres de medicina
tradicional chinesa das farmacias chinesas locais no curso de formagao
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O ISAF organizou cursos de formagao para farmacias a fim
de elevar o nivel dos servigos farmacéuticos em Macau

(3)Apoio aos profissionais farmacéuticos estagiarios no planeamento de
carreira profissional

De acordo com a Lei n.° 18/2020 (Regime da qualificagdo e inscrigao para
o exercicio de actividade dos profissionais de saude), antes de registo, os
farmacéuticos, farmacéuticos de medicina tradicional chinesa e ajudantes
técnicos de farmacia devem efectuar um estagio de seis meses, para eles
se adaptarem ao sistema de funcionamento de servigo farmacéutico de
Macau, reforcarem a sua habilidade profissional e conhecerem as
respectivas disposigdes legais, no sentido de fazer boas preparagdes para
o exercicio da profissao.

O ISAF realizou a sessao de intercambio para os profissionais
farmacéuticos estagiarios do ano 2024/2025, com o objectivo de apresentar
a situacao actual e as perspectivas de desenvolvimento da profissao
farmacéutica aos farmacéuticos, farmacéuticos de medicina tradicional
chinesa e ajudantes técnicos de farmacia que iniciaram o estagio nesse ano,
na qual trocou opinidées com os estagiarios, manifestou o desejo de que eles
acumulem experiéncias através dos estagios e preparem bem o plano de
carreira profissional, incentivando-os a participar activamente no
aperfeicoamento continuo e prosseguir a aprendizagem ao longo da vida no
futuro exercicio da profissao.
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Sessédo de intercAmbio entre os dirigentes e chefias do ISAF e os farmacéuticos estagiarios,
farmacéuticos estagiarios de medicina tradicional chinesa, entre outros para apoiar o
planeamento de carreira profissional

(4)Divulgagdo dos regulamentos de gestdo para o exercicio da
profissdo dos profissionais farmacéuticos de Macau na Zona de
Cooperacgao

® O “Regulamento sobre a gestdo do exercicio da profissdo dos profissionais
de saude da Regido Administrativa Especial de Macau na Zona de
Cooperacédo Aprofundada entre Guangdong e Macau em Hengqin” e o
‘Regulamento sobre a gestdo de registo do exercicio da profissdo dos
técnicos farmacéuticos da Regido Administrativa Especial de Macau nas
unidades de venda a retalho de produtos farmacéuticos na Zona de
Cooperagcédo Aprofundada entre Guangdong e Macau em Hengqin®
entraram em vigor em Agosto de 2023, os profissionais farmacéuticos de
Macau podem exercer a profissdo na Zona de Cooperacao com facilidade.

® O ISAF tem promovido, por diversas vias, o exercicio da profissdo dos
profissionais farmacéuticos de Macau na Zona de Cooperacao, incluindo a
criagao de uma pagina tematica para reforgar a divulgagéao de informacgdes
e a instalagao de ponto de atendimento no seu local de funcionamento, no
sentido de prestar servicos de consulta aos profissionais farmacéuticos que
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pretendam exercer profissdo na Zona de Cooperagao ou aos residentes
interessados em abrir farmacias nessa zona. Adicionalmente, é
disponibilizado um servigo de videoconferéncia de trés partes, permitindo
aos interessados efectuar consultas em tempo real com a Direc¢gado dos
Servigos de Assuntos Comerciais da Zona de Cooperagao.

O ISAF tem lancado gradualmente diversos servigos electronicos com o
objectivo de aumentar a eficiéncia administrativa e a transparéncia dos
servigos, criando um ambiente de negocios conveniente para os residentes
€ as empresas, apoiando o desenvolvimento empresarial, bem como
continuando a optimizar o procedimento de licenciamento dos
estabelecimentos de actividade farmacéutica.

O ISAF incentiva o sector a utilizar o servigo de licenciamento electronico
EDI. A partir de Janeiro de 2024, foi realizada uma optimizacido e expansao
das categorias de medicamentos que podem ser requeridos através do
servigco de declaragao alfandegaria electrénica por meio do EDI, passando
a ser possivel requerer licencas de importacdo por esta via para todas as
categorias de medicamentos ocidentais, medicamentos tradicionais
chineses, medicamentos naturais e granulos de formulagdo de medicina
tradicional chinesa. Até Dezembro de 2024, um total de 80 firmas de
importagdo, exportacdo e venda por grosso de produtos farmacéuticos
utilizavam os servigos de declaragao alfandegaria electronica através do
sistema EDI, representando 49% do total de firmas de venda por grosso.

O ISAF tem promovido a electronizagao das licengas do sector, incluindo o
langamento da licenga electronica para estabelecimentos de actividade
farmacéutica e da licenga electronica para profissionais farmacéuticos, bem
como o servico de pedido online para a licenga dos profissionais
farmacéuticos. Em articulagdo com a Plataforma para Empresas e
Associacgdes, foi também langado o servigo online de renovacao de licengas
para estabelecimentos de actividade farmacéutica.

Desde Julho de 2024, o ISAF e a Direcgcao dos Servicos de Assuntos
Comerciais da Zona de Cooperagao Aprofundada entre Guangdong e
Macau em Hengqin instalaram um balcao exclusivo dos servigos para os
assuntos farmacéuticos de Macau no Centro de Prestacao de Servicos ao
Publico da Zona de Cooperacgao, com o intuito de facilitar aos residentes de
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Macau que vivem na referida zona, bem como as empresas do Interior da
China, o acesso aos servigos para os assuntos farmacéuticos de Macau. O
ISAF desenvolveu o “Sistema de Pedido de Servicos da Zona de
Cooperagédo Aprofundada entre Guangdong e Macau em Hengqin”,
facilitando o pagamento transfronteirico das taxas de pedido por parte dos
requerentes.

Os requerentes podem aceder aos servigos para os assuntos farmacéuticos através do balcéo
exclusivo dos servigos para os assuntos farmacéuticos de Macau instalado pelo ISAF no Centro de
Prestacado de Servigos ao Publico da Zona de Cooperagao
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O Governo da RAEM tem-se empenhado no desenvolvimento da industria de
big health de medicina tradicional chinesa, tendo implementado, em 2022, a “Lei da
actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses”, que introduz o regime do registo de
medicamentos tradicionais chineses e cria condicdes favoraveis ao
desenvolvimento a longo prazo da medicina tradicional chinesa através do
aperfeicoamento do sistema juridico e da criagao de regime. Ao mesmo tempo, tem
aproveitado as vantagens institucionais de Macau para promover a comercializagao
e a utilizagdo de mais medicamentos inovadores (medicamentos ocidentais) em
Macau, além disso, esta a elaborar o regime de supervisdo e administracédo de
dispositivos médicos, com vista a impulsionar o desenvolvimento diversificado da
industria de big health de Macau.

(1)Pedido, apreciacdo e aprovacao do registo de medicamentos
tradicionais chineses

O ISAF tem executado, de forma efectiva, a Lei da medicina tradicional chinesa,
realizando proactivamente os trabalhos de apreciagdo do registo de
medicamentos tradicionais chineses. Desde a implementacdo da Lei da
medicina tradicional chinesa até Dezembro de 2024, foram recebidos 426
pedidos de registo de medicamentos tradicionais chineses (23 eram
medicamentos tradicionais chineses com primeiro local de registo em Macau e
403 eram medicamentos tradicionais chineses importados), dos quais 110
medicamentos tradicionais chineses foram registados.

(2)Implementacgao do sistema de fabrico por encomenda

® A Lei da medicina tradicional chinesa estipula o regime de fabrico por
encomenda, permitindo que os medicamentos tradicionais chineses
produzidos em Hengqin sejam isentos de registo no Interior da China e
possam solicitar registo directamente em Macau. O ISAF encoraja as

17 /45



fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa locais a utilizar
bem os terrenos e recursos técnicos de Henggqin, a fim de reduzir os custos
de produgdo e aumentar a eficiéncia produtiva através do modelo de
"Registo em Macau + Produgdao em Hengqin".

® Desde a entrada em vigor da Lei da medicina tradicional chinesa até
Dezembro de 2024, o ISAF recebeu um total de 9 pedidos de autorizacao
de fabrico por encomenda, entre os quais, foram aprovados 3 pedidos de
empresas farmacéuticas de Macau para encomendar o fabrico dos seus
produtos ao Parque Cientifico e Industrial de Medicina Tradicional Chinesa
para a Cooperacgao entre Guangdong-Macau e 2 pedidos de titulares locais
de medicamentos tradicionais chineses para encomendar o fabrico dos
seus produtos as fabricas de medicamentos de medicina tradicional chinesa
locais. Os restantes 4 pedidos estdo em processo de acordo com os
procedimentos.

® O ISAF continua a prestar servicos de consulta técnica as empresas
interessadas e a manter uma boa comunicagao e cooperagdo com o Parque
Industrial, promovendo a implementagdo do modelo de “Registo em Macau
+ Produgdo em Hengqin”. Em Setembro de 2023, foi comercializado em
Macau um medicamento tradicional chinés com a marca “produzido sob
supervisdo de Macau” produzido em Hengqin, servindo como um bom
exemplo.

(3)Prestacao de servigos de consulta pré-procedimental

® O ISAF tem oferecido continuamente servicos de consulta pré-
procedimental ao sector e as instituigdes de investigacao cientifica, para
que o0s requerentes possam conhecer sistematicamente sobre
regulamentos, disposi¢cdes legais e requisitos técnicos envolvidos no
processo de registo, a fim de reduzir os riscos associados a investigagao e
desenvolvimento de medicamentos tradicionais chineses, encurtar o ciclo
de investigacao, desenvolvimento e aprovacgao, e por fim acelerar o registo
e a entrada no mercado de medicamentos tradicionais chineses. Desde a
implementagao da Lei da medicina tradicional chinesa até Dezembro de
2024, o ISAF prestou 759 servicos de consulta pré-procedimental para
pedidos do registo de medicamentos tradicionais chineses e 20 servigos de
mesma para pedidos da autorizagao de fabrico por encomenda.
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A fim de promover o registo de mais medicamentos tradicionais chineses
em Macau, foi criado o Centro de Servigos no Parque Cientifico e Industrial
de Medicina Tradicional Chinesa para a Cooperacdo entre Guangdong-
Macau em Hengqgin em Agosto de 2023, estendendo os servigos de
consulta ao Interior da China. Desde a sua criagcédo até Dezembro de 2024,
foram prestados 215 servigos de consulta.

A Lei da medicina tradicional chinesa introduziu o sistema de apreciagao e
aprovacgao de medicamentos tradicionais chineses que combina a teoria da
medicina tradicional chinesa, experiéncias de aplicacdo em seres humanos
e ensaios clinicos. Em relacdo aos preparados de medicamentos
tradicionais chineses com ricas experiéncias de uso clinico, quando se faz
o registo de transferéncia, sera realizada uma redugao adequada para a
entrega de materiais dos ensaios clinicos. Ademais, as prescri¢gdes
classicas famosas definidas na Lei da medicina tradicional chinesa ndo s6
absorveram os critérios do Interior da China, também consideraram as
prescrigdes chinesas de outros paises ou regides como preparados
compostos de medicina tradicional chinesa derivados de prescri¢cao classica
famosa, visando um mercado mais amplo.

Com o intuito de construir um sistema completo de supervisdo e
administracao da medicina tradicional chinesa, o ISAF celebrou, em 2024,
o “Acordo de cooperagcdo para a apreciacao técnica de terceiros de
medicamentos tradicionais chineses” com instituicoes locais. O Instituto de
Medicina Translacional e Inovagédo de Macau e o Centro de Investigacao de
Ciéncias Reguladoras Farmacéuticas, ambos da Universidade de Macau,
passaram a ser reconhecidos pelo ISAF como instituicdes de apreciacao
técnica de terceiros para o registo de medicamentos tradicionais chineses,
responsaveis pela apreciagao técnica e emissao de relatérios de apreciacao
das informagdes sobre estudos farmacéuticos, estudos farmacoldgicos e
toxicolégicos e estudos clinicos dos requerentes do registo dos
medicamentos tradicionais chineses em Macau, promovendo a
transformacdo de medicamentos inovadores da medicina tradicional
chinesa.
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Sob o testemunho da entdo Secretéria para os Assuntos Sociais e Cultura, Ao leong U, o
Presidente do ISAF, Choi Peng Cheong (a direita), e o Reitor da Universidade de Macau, Song
Yonghua (a esquerda), assinaram o acordo de cooperagao

B E R L
Wi it & s o w3 RS S

O Presidente do ISAF, Choi Peng Cheong (a direita), e o Vice-Director Substituto do Instituto de
Medicina Translacional e Inovagdo de Macau da Universidade de Macau, Zhao Yonghua (a
esquerda), assinaram o acordo de cooperagao

® O ISAF continua a cooperar com o Parque Cientifico e Industrial de
Medicina Tradicional Chinesa para a Cooperagao Guangdong-Macau,
através do “Centro de Servicos do Instituto para a Supervisdo e
Administragdo Farmacéutica do Governo da Regidao Administrativa Especial
de Macau no Parque Cientifico e Industrial de Medicina Tradicional Chinesa
para a Cooperagao entre Guangdong-Macau”, estabelecido no Parque
Industrial, fornece as empresas do Interior da China interessadas em
solicitar o registo de medicamentos tradicionais chineses de Macau
consultas politicas e orientagbes técnicas em relagdo ao registo e a
aprovacao, facilitando o acesso aos servigos do ISAF pelas empresas do
Interior da China.
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O ISAF continua a divulgar o regime do registo de medicamentos
tradicionais chineses de Macau junto do sector, bem como apresentar e
trocar opinides sobre as politicas relativas a medicina tradicional chinesa de
Macau com empresas do Interior da China, de Hong Kong e de Macau, com
vista a atrair mais produtos de medicina tradicional chinesa para entrar no
mercado de Macau.

Intercambio entre o ISAF, a delegacao de medicina tradicional chinesa da provincia de Jiangxi e a

Guangdong e Macau Federacgéao da Industria e Comércio

Em 2023, o ISAF introduziu, pela primeira vez, um total de cinco preparados
hospitalares de medicina tradicional chinesa da provincia de Guangdong
para aplicagéo clinica em hospitais de Macau, tirando pleno partido das
vantagens da medicina tradicional chinesa na prevencéo e tratamento de
doencas, permitindo que os residentes possam usufruir de recursos de
medicina tradicional chinesa de qualidade do Interior da China sem sair de
Macau. Os resultados da utilizagdo do primeiro lote dos preparados
hospitalares de medicina tradicional chinesa do Interior da China em
hospitais de Macau foram positivos e bem recebidos pela populagao, tendo
os referidos preparados sido reabastecidos em 2024.

Com o intuito de elevar o nivel do fabrico de medicamentos em Macau e
alinha-lo com os padrbes internacionais, o ISAF tem prestado apoio e
assisténcia técnica adequados as fabricas farmacéuticas locais,
promovendo activamente a conformidade das mesmas com as “Boas
praticas de fabrico de medicamentos (GMP)”. Em 2024, com base nas GMP,
foram ainda acrescentadas as “Boas praticas de fabrico de medicamentos
estéreis”.
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No que diz respeito a certificagdo das GMP, duas fabricas de medicamentos
ocidentais de Macau ja estdo em conformidade com as GMP ha varios anos;
uma fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa obteve a
certificacdo das GMP, estando outra actualmente a requeré-la.

O ISAF continua a aperfeicoar e a elaborar normas para o sector
farmacéutico, tendo publicado a instrucao técnica “Boas praticas clinicas de
medicamentos (GCP)” com o objectivo de promover a inovagdo na
investigacao e desenvolvimento de medicamentos. O ISAF encoraja ainda
o sector a recolher dados de uso clinico para impulsionar a transformacao
de preparados hospitalares de medicina tradicional chinesa com potencial
em novos medicamentos.

Aproveitando as vantagens do regime do registo de medicamentos de
Macau, o ISAF promove activamente a comercializacido e a utilizagao de
mais medicamentos inovadores em Macau, em relacdo aos novos
medicamentos que preencham os requisitos de aprovagdo, o ISAF
procedera a sua aprovagao o mais rapido possivel nos termos legais, no
sentido de acelerar a satisfacdo das necessidades clinicas de
medicamentos dos doentes e, ao mesmo tempo, apoiar melhor o
desenvolvimento do turismo de saude de Macau.

Desde a criagdo do ISAF até Dezembro de 2024, foram legalmente
aprovados 101 novos medicamentos para registo e comercializagdo em
Macau, envolvendo medicamentos quimicos, preparagdes bioldgicas,
vacinas e produtos de terapia celular/genética, entre outros tipos. Estes
medicamentos abrangem varias areas de tratamento, incluindo tumores
malignos, doencas cardiovasculares, doengas da pele, doengas
neurologicas e doengas infecciosas, entre outros. Dos quais 36 eram
medicamentos “inovadores na sua categoria” (first-in-class). Além disso, 2
produtos farmacéuticos de terapias avancadas CAR-T para o tratamento do
linfoma de células B foram autorizados pelo ISAF a serem registados para
comercializagdo em Macau em 2023 e 2024, respectivamente.

Com o objectivo de promover a aplicagao clinica dos novos medicamentos,
o ISAF reforga a divulgagao de informacgdes, incluindo a publicagdo da “Lista
de novos medicamentos aprovados para comercializacéo pelo Instituto para
a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica” e da “Lista de novos
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medicamentos elegiveis para uso por instituicbes medicas locais e para
registo em Macau” na sua pagina electronica, de modo a facilitar a consulta
do sector farmacéutico, das instituicbes médicas e dos profissionais de
saude de Macau sobre informagdes dos novos medicamentos.

(1)Entrada de medicamentos tradicionais chineses de Macau no
mercado do Interior da China através da aprovacao simplificada

De acordo com o “Plano de Construgdo da Area Importante de Medicina
Tradicional Chinesa da Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau (2020-
2025)” e o “Plano de Trabalho para o Desenvolvimento Inovador da
Supervisdo e Administracdo de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos
Médicos na Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau”, apos a
aprovacao pela autoridade de supervisdo farmacéutica da provincia de
Guangdong, os medicamentos tradicionais chineses para uso externo ja
comercializados em Macau ha mais de cinco anos podem entrar no
mercado do Interior da China.

Até Dezembro de 2024, a Administracao de Medicamentos da Provincia de
Guangdong solicitou os pareceres ao ISAF de Macau sobre 20
medicamentos tradicionais chineses para uso externo com o objectivo de
elaborar um catalogo de produtos para a simplificagdo no processo de
aprovacao, entre eles, dois medicamentos tradicionais chineses para uso
externo fabricados e vendidos em Macau obtiveram registo de
medicamentos do Interior da China, sendo um deles aplicado clinicamente
num hospital publico de Classe 3A em Zhuhai.

(2)Introducdo de novos medicamentos na Grande Baia através da
politica da “Medida de utilizacdo de produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos de Hong Kong e Macau na Grande Baia”

Segundo a politica da “Medida de utilizagdo de produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos de Hong Kong e Macau na Grande Baia”, os
medicamentos com necessidades clinicas urgentes que ja sao
comercializados no mercado de Macau podem ser utilizados em instituicbes
meédicas designadas na Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau apés
aprovacao pela Administragdo de Medicamentos da Provincia de
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Guangdong e pela Comissao de Saude da Provincia de Guangdong. Com
o aprofundamento continuo da politica acima referida e com o objectivo de
melhor satisfazer as necessidades dos residentes da Grande Baia na
utilizacdo de medicamentos e dispositivos meédicos, as autoridades
competentes do Interior da China langaram, em Julho de 2024, o
‘Regulamento de Administragdo sobre Produtos Farmacéuticos e
Dispositivos Médicos Importados de Hong Kong e Macau para as Nove
Cidades do Interior da China no &mbito da Grande Baia Guangdong-Hong
Kong-Macau da Provincia de Guangdong”, que entrou em vigor em
Dezembro de 2024. Este regulamento optimiza o regime de administragcao
de catalogos para medicamentos e dispositivos médicos de Hong Kong e
Macau com necessidades urgentes, simplificando os procedimentos de
apreciacao e aprovacao e acelerando o respectivo processo.

® Em 2024, o ISAF recebeu notificacbes de importadores locais de que um
total de 31 medicamentos pretendidos a serem utilizados em instituicdes
médicas designadas na Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau
através da politica da “Medida de utilizacdo de produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos de Hong Kong e Macau na Grande Baia”, seis dos
quais ja foram aprovados.

® Para promover os trabalhos relacionados com a politica “Medida de
utilizagado de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos de Hong Kong
e Macau na Grande Baia”, o ISAF de Macau tem mantido uma comunicagao
estreita com as autoridades competentes do Interior da China e prestado
activamente apoio ao sector, incluindo a criagdo de uma pagina tematica
para reforgar a divulgacao de informacgdes e a disponibilizacdo de servigos
de consulta pré-procedimental.

MR - M - EOHE - HERM ~ HEEBE ~ wEAH - BERR -

Pagina teméatica da politica da “Medida de utilizagdo de produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos de Hong Kong e Macau na Grande Baia” no sitio do ISAF
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(3)Apoio e colaboracdo na criacdo dos “Critérios para a Medicina
Tradicional Chinesa na Grande Baia”

Para promover a integragdo dos mercados da Grande Baia Guangdong-
Hong Kong-Macau e impulsionar o desenvolvimento de alta qualidade da
industria da medicina tradicional chinesa na regi&do, o ISAF tem participado
activamente nos trabalhos da Comissao de Especialistas em Critérios para
a Medicina Tradicional Chinesa da Grande Baia Guangdong-Hong Kong-
Macau, apoiando e colaborando na criacdo dos “Critérios para a Medicina
Tradicional Chinesa na Grande Baia”. A primeira série dos referidos critérios
foi publicada em Outubro de 2024, envolvendo os requisitos técnicos de
sete variedades, como casca de tangerina seca (Chenpi de Guangdong),
Huajuhong, Huajuhongtai (Huajuhongzhu), grénulos de Banlangen,
granulos de Xiasangju, 6leo de almiscar para activagdo da circulagéo
sanguinea (Shexiang Huoluo You) e o6leo analgésico Cheong Kun, um
medicamento tradicional chinés fabricado e registado em Macau.
Recomenda-se a ampla adopgao destes critérios pelo sector da medicina
tradicional chinesa de Guangdong, Hong Kong e Macau. A incluséo de
medicamentos tradicionais chineses registados em Macau na primeira série
dos critérios contribui para elevar os respectivos padroes de qualidade,
acelerar a melhoria da qualidade dos produtos e promover um
desenvolvimento de nivel mais avangado da industria da medicina
tradicional chinesa em Macau, favorecendo a sua integragdo na Grande
Baia e na conjuntura geral do desenvolvimento nacional.

O ISAF estabelece um regime de supervisdo e administracdo de
dispositivos médicos que satisfaz as necessidades de desenvolvimento do
mercado de Macau de acordo com as suas funcbes. Através da
implementagdo de uma supervisdo integral em todas as fases de
dispositivos médicos, serdo criadas condicbes favoraveis para que o0s
dispositivos médicos registados ou inscritos em Macau no futuro possam
entrar no mercado do Interior da China, de outros paises ou regides,
impulsionando o desenvolvimento diversificado da industria de big health de
Macau.
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® O ISAF solicitou pareceres junto dos servigos publicos sobre a proposta de
lei intitulada “Regime de supervisdo e administragcdo de dispositivos
meédicos”, incluindo os Servigos de Alfandega, a Direcgdo dos Servigos de
Assuntos de Justica, a Direc¢cao dos Servicos de Proteccdo Ambiental, a
Direccao dos Servigos para os Assuntos Laborais, a Direcgado dos Servigos
de Solos e Construgao Urbana, o Corpo de Bombeiros, a Direcgao dos
Servicos de Economia e Desenvolvimento Tecnologico, os Servigos de
Saude e o Instituto para os Assuntos Municipais. Entre Janeiro e Fevereiro
de 2024, o ISAF organizou seis sessbes de consulta destinadas aos
sectores sobre o referido regime, incluindo sessdes presenciais exclusivas
para as associagdes comerciais e industria farmacéutica, para os sectores
da venda por grosso e da venda de equipamentos médicos, para o sector
farmacéutico e o sector de comércio a retalho de mercadorias de armazéns
e quinquilharias, e para as associagbes de investigacdo cientifica
farmacéutica, instituicbes de saude e associagbes dos profissionais da
saude, bem como duas sessdes online exclusivas para 15 categorias de
profissionais de saude e estabelecimentos do sector farmacéutico, tendo
contado com a participagdo de mais de 600 pessoas, incluindo
representantes das respectivas associacoes.

® Através das sessdes de consulta presenciais e online, o ISAF reforcou o
intercambio com os sectores, escutando atentamente e recolhendo
amplamente opinides e sugestbes dos sectores e das associagcdes
relevantes, tendo procedido a revisdo da proposta de lei com base nos
pareceres recolhidos junto dos sectores e dos servigos publicos.

Os dirigentes e chefes do ISAF trocaram opiniées com os participantes nas sessdes de consulta
destinadas aos sectores sobre o “Regime de supervisdo e administracao de dispositivos médicos”

® A proposta de lei intitulada “Regime de supervisdo e administracdo de
dispositivos médicos” foi aprovada na generalidade pela Assembleia
Legislativa em Novembro de 2024. O ISAF tem realizado activamente os
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trabalhos legislativos, envidando esforgos para que a proposta de lei seja
aprovada na especialidade pela Assembleia Legislativa em 2025.

® O Centro de Testes de Medicamentos Tradicionais Chineses de Macau da
Universidade de Macau foi inaugurado em Novembro de 2024. Neste
momento, o Centro dispde de 118 itens de testes acreditados pelo Servigo
Nacional de Acreditagdo da China para Avaliagdo de Conformidade (CNAS),
com uma capacidade de testes que abrange basicamente os testes fisicos,
quimicos e microbiolégicos de medicamentos tradicionais chineses da
Farmacopeia Chinesa, possuindo qualificacdo e capacidade para prestar
servigos de testes laboratoriais ao sector.

® Com o intuito de promover o desenvolvimento do mercado de testes
laboratoriais de medicamentos em Macau, o ISAF e a Universidade de
Macau assinaram, em Dezembro de 2024, o “Acordo de cooperagao entre
o Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéutica do Governo da
Regido Administrativa Especial de Macau e a Universidade de Macau sobre
teste de medicamentos tradicionais chineses por terceiros”. Nos termos do
acordo, o ISAF encarrega o Centro de Testes de prestar servigos de analise
laboratorial para efeitos de registo de medicamentos tradicionais chineses
e de controlo pds-comercializagdo. O Centro de Testes pode igualmente
prestar servicos de teste laboratorial a empresas de Macau, do Interior da
China e do exterior, emitindo os respectivos relatérios de analise laboratorial,
0s quais serao reconhecidos pelo ISAF.

Descerramento da placa do Centro de Testes de Medicamentos Tradicionais Chiheses de Macau
da Universidade de Macau em Novembro de 2024
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O ISAF mantém uma estreita comunicacdo com as autoridades de supervisdo

farmacéutica do Interior da China e participa activamente na constru¢cao da Zona de

Cooperacao, com vista a reforcar de forma continua a cooperagéo no dominio da

supervisao farmacéutica na Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau para

ajudar a integragdo de Macau na conjuntura geral do desenvolvimento nacional.

Além disso, o ISAF promove o intercambio e a cooperacdo com o exterior através

da participacdo em conferencias e actividades de intercambio internacionais.

(1)Implementagcdo das medidas farmacéuticas para facilitar a vida da
populacao na Zona de Cooperacao

A fim de criar um ambiente conveniente de vida semelhante ao de Macau e
permitir que os residentes de Macau que vivem na Zona de Cooperacao
possam gozar igualmente dos mesmos beneficios em matéria de cuidados
de saude em Macau, o Governo da RAEM e as autoridades competentes
do Interior da China discutiram, em conjunto, as medidas de fornecimento e
utilizagao de alguns medicamentos comercializados em Macau (lista branca)
pelas instituicbes médicas designadas na Zona de Cooperagdao aos
residentes de Macau, de modo a promover a implementacao de politicas
farmacéuticas de conveniéncia na Zona de Cooperagdo. A autoridade
competente do Interior da China emitiu o “Plano de trabalho sobre o apoio
ao uso de alguns medicamentos ja vendidos em Macau na Zona de
Cooperacado Aprofundada entre Guangdong e Macau em Hengqin”, que
forneceu fundamentos politicos para satisfazer as necessidades dos
residentes de Macau que vivem na Zona de Cooperagcdo no uso de
medicamentos ja vendidos em Macau.

O ISAF tem mantido uma estreita cooperacdo com os Servicos de Saude e
com as autoridades de supervisdo farmacéutica do Interior da China,
promovendo a implementagcdo, na Zona de Cooperagdo, de politicas
farmacéuticas de conveniéncia. A primeira remessa de medicamentos de
Macau, um total de 296 tipos incluidos na “lista branca” para uso exclusivo
de instituicdes médicas designadas na Zona de Cooperacéo, foi chegando
a zona a partir de Outubro de 2024, sendo destinada ao uso no Posto de
Saude do Novo Bairro de Macau. O ISAF continuara a envidar esforgos para
alargar a lista branca e variedades de medicamentos disponiveis para uso
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em instituicbes médicas designadas na Zona de Cooperagao, de acordo
com as necessidades reais do Posto de Saude do Novo Bairro de Macau.

O ISAF, em colaboracdo com a Direccao dos Servicos de Assuntos
Comerciais da Zona de Cooperagao, tem executado de forma efectiva os
trabalhos previstos no “Memorando de cooperacido sobre a supervisdo e
administracao do uso de alguns medicamentos ja vendidos em Macau na
Zona de Cooperagéao Aprofundada entre Guangdong e Macau em Henggqin”,
garantindo a seguranga do uso de medicamentos pelos residentes de
Macau que vivem na referida zona.

O Presidente do ISAF de Macau, Choi Peng Cheong (a esquerda), e o Director da Direcgao dos
Servigcos de Assuntos Comerciais da Zona de Cooperagéo, Ng Chong Wai (a direita), assinaram o

memorando de cooperagao

(2)Instalacdo do “Balcdo exclusivo dos servigcos para os assuntos
farmacéuticos de Macau na Zona de Cooperagao”

Desde Julho de 2024, o ISAF e a Direcgcdo dos Servigos de Assuntos
Comerciais da Zona de Cooperacao instalaram o “Balcdo exclusivo dos
servigos para os assuntos farmacéuticos de Macau na Zona de Cooperagao”
no Centro de Prestacdo de Servicos ao Publico da mesma zona, com o
objectivo de facilitar as empresas farmacéuticas e entidades relevantes da
Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau o exercicio de actividades
farmacéuticas em Macau. O balcao exclusivo, sendo o primeiro balcdo no
Interior da China a disponibilizar servigos para os assuntos farmacéuticos
de Macau, pode prestar servicos de consulta e tratamento de pedidos de
registo de medicamentos, entre outros, as empresas do Interior da China,
ademais, os profissionais farmacéuticos de Macau também podem
inscrever-se no exame nacional de qualificagdo para o exercicio da
profissao de farmacéutico através do balcdo exclusivo. Desde a sua entrada
em funcionamento até Dezembro de 2024, o balcdo exclusivo prestou
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assisténcia as empresas farmacéuticas em 12 processos de servicos de
assuntos farmacéuticos de Macau e efectuou 97 atendimentos de consulta.

Descerramento da placa do “balcao exclusivo dos servigos para os assuntos farmacéuticos de
Macau na Zona de Cooperagao”

Assinatura do memorando de cooperacgao entre o ISAF de Macau e a Direc¢do dos Servigos
de Assuntos Comerciais da Zona de Cooperagéo

(3)Encorajamento aos profissionais farmacéuticos de Macau para o
exercicio da profissdo na Zona de Cooperacéao

® O “Regulamento sobre a gestao de registo do exercicio da profissao dos
técnicos farmacéuticos da Regido Administrativa Especial de Macau nas
unidades de venda a retalho de produtos farmacéuticos na Zona de
Cooperacado Aprofundada entre Guangdong e Macau em Henggin” e o
‘Regulamento sobre a gestdo do exercicio de actividade dos profissionais
de saude da Regido Administrativa Especial de Macau na Zona de
Cooperacao Aprofundada entre Guangdong e Macau em Hengqin” foram
implementados a partir de Agosto de 2023, sendo os respectivos
regulamentos favoraveis a apoiar o exercicio de actividade dos profissionais
farmacéuticos de Macau em unidades de venda a retalho de produtos
farmacéuticos e em instituicdes médicas na Zona de Cooperagao. Os
profissionais farmacéuticos de Macau podem prestar servigos
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farmacéuticos (incluindo a abertura de farmacias) em unidades de venda a
retalhno de produtos farmacéuticos na Zona de Cooperagao, desde que
preencham os requisitos relevantes e tenham concluido com éxito a
formacéo prévia antes do exercicio de fungbes e aprovado na prova de
avaliacdo organizadas pela autoridade de supervisdo e administragcao de
medicamentos da Zona de Cooperacido, bem como efectuada a inscricao
junto da mesma autoridade.

Até Dezembro de 2024, 74 residentes de Macau registaram as suas contas
no “Sistema de cogestao social da seguranca de produtos farmacéuticos”
da Zona de Cooperagdo Aprofundada entre Guangdong e Macau em
Hengqin e iniciaram a formagéao prévia antes do exercicio de fungdes, dos
quais dois técnicos farmacéuticos de Macau concluiram o pedido de
inscricdo para exercer a profissdo e obtiveram a qualificacdo para o
exercicio da profissao na Zona de Cooperacgao.

O ISAF promove continuamente o exercicio de profissao dos profissionais
farmacéuticos de Macau na Zona de Cooperacao através de varios meios,
incluindo a disponibilidade de uma pagina tematica para reforgar a
divulgacdo de informagbes, bem como a criagdo de um posto de
atendimento no local de funcionamento do ISAF, que se destina a oferecer
servigco de consulta aos profissionais farmacéuticos que pretendam exercer
profissdo na Zona de Cooperacao ou aos residentes que se interessem em
abrir farmacias na Zona de Cooperacédo. Além disso, este posto efectua
também videoconferéncias de trés partes, por isso os interessados podem
fazer consultas logo no posto a Direcgdo dos Servigos de Assuntos
Comerciais da Zona de Cooperacgao.

Com o intuito de promover a implementacao do “Plano de Trabalho para o
Desenvolvimento Inovador da Supervisdo e Administracdo de Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos Médicos na Grande Baia Guangdong-Hong
Kong-Macau”, Guangdong, Hong Kong e Macau assinaram o “Memorando
de Cooperagao sobre a Supervisdo de Produtos Farmacéuticos e
Dispositivos Médicos da Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau” e
estabeleceram um mecanismo de reunides de cooperagdo. Com base no
referido memorando, as autoridades de supervisdo e administracido
farmacéutica de Guangdong, Hong Kong e Macau criaram um mecanismo
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de notificacdo de informagdes sobre riscos relativos a supervisdo de
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos na Grande Baia Guangdong-
Hong Kong-Macau, reforgcando a interligacado de informacdes entre as trés
partes, de modo a permitir um controlo e tratamento atempados dos varios
riscos associados a medicamentos e dispositivos médicos nas trés regides,
reforgando assim a garantia da seguranga na utilizagdo de medicamentos e
dispositivos médicos por partes dos residentes da Grande Baia Guangdong-
Hong Kong-Macau.

® Na sequéncia da realizacdo da primeira Conferéncia de Cooperacido na
Supervisdo e Administracdo Farmacéutica na Grande Baia Guangdong-
Hong Kong-Macau em 2023, a “Conferéncia de Cooperagéao na Supervisao
e Administracdo Farmacéutica na Grande Baia Guangdong-Hong Kong-
Macau 2024” teve lugar em Outubro de 2024 em Henggin. Nesta ocasiao,
a Administracdo Nacional de Produtos Médicos e as autoridades de
supervisdao e administragdo farmacéutica de Guangdong, Hong Kong e
Macau reuniram-se para trocar experiéncias e discutir sobre politicas e
medidas destinadas a garantir a seguranga na utilizacdo de medicamentos
e dispositivos médicos pelo publico na Grande Baia Guangdong-Hong
Kong-Macau e a promover o desenvolvimento de alta qualidade da industria
de medicamentos e dispositivos médicos na regiao.

Os dirigentes da Administragao Nacional de Produtos Médicos, da Administragado de
Medicamentos da Provincia de Guangdong, da Direcgéo dos Servigos de Saude de Hong Kong,
do Departamento de Saude de Hong Kong e do ISAF de Macau, juntamente com os dirigentes
das autoridades de supervisdo farmacéutica das nove cidades da Grande Baia, participaram na
Conferéncia de Cooperacgdo na Supervisdo e Administragdo Farmacéutica na Grande Baia
Guangdong-Hong Kong-Macau 2024
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O ISAF tem vindo a estabelecer relagdes de cooperacdo mais estreitas com
as autoridades de supervisdo farmacéutica do Interior da China,
promovendo uma colaboracdo multilateral no dominio da supervisdo
farmacéutica, com vista a impulsionar conjuntamente o desenvolvimento de
alta qualidade da industria de big health de medicina tradicional chinesa e a
tirar partido das vantagens unicas de Macau, contribuindo para uma melhor
integragdo na conjuntura geral do desenvolvimento nacional.

Em Maio de 2024, com o objectivo de reforcar ainda mais a estreita
cooperagao entre Macau e o Interior da China na area da supervisao e
administracdo de medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosmeéticos, a Secretaria para os Assuntos Sociais e Cultura assinou com a
Administracdo Nacional de Produtos Médicos o “Acordo de cooperagao
sobre a supervisdo e administracao de medicamentos, dispositivos médicos
e produtos cosméticos entre a Administragao Nacional de Produtos Médicos
e a Secretaria para os Assuntos Sociais e Cultura do Governo da Regiao
Administrativa Especial de Macau”. Com base no acordo de cooperagao na
area da supervisdo e administracdo de medicamentos assinado em 2019,
as duas partes desenvolveram e aprofundaram ainda mais a cooperagao
nos aspectos de medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosméticos, abrangendo areas como o refor¢co do intercambio e da
cooperagao nos aspectos de construgdo de regime, apreciagao, teste,
comunicagdo de informacgdes de segurancga, fiscalizacdo e combate a
contrafaccdo de medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosmeéticos, a promocgao da implementagao das politicas farmacéuticas de
conveniéncia aos residentes na Zona de Cooperagao Aprofundada entre
Guangdong e Macau em Hengqin, a estimulagdo da heranga e
desenvolvimento inovador da medicina tradicional chinesa e da cooperacao
internacional na supervisdo e administracdo da mesma, a consolidacédo da
cooperagao na formacdo em matéria de normas de supervisdo e
administragcao farmacéutica, bem como o apoio a Macau na constru¢cao de
um sistema inteligente de supervisao farmacéutica, entre outros.
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O entdo Chefe do Executivo, Ho lat Seng, testemunhou a assinatura do “Acordo de cooperagao
sobre a supervisao e administragcdo de medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos
entre a Administragao Nacional de Produtos Médicos e a Secretaria para os Assuntos Sociais e

Cultura do Governo da Regido Administrativa Especial de Macau”

Em Setembro de 2024, o ISAF de Macau e a Administracdo de
Medicamentos de Guangxi assinaram o “Memorando de Cooperagao sobre
a Supervisdo e Administracdo de Produtos Farmacéuticos entre Macau e
Guangxi”, tendo igualmente participado no “Seminario de Formacgéao sobre
a Supervisdo de Medicamentos Tradicionais e a Investigagao de Padrdes
entre China (Guangxi)-Associagdo de Nagbdes do Sudeste Asiatico
(ASEAN)”, com o objectivo de aprofundar a cooperagado entre Macau e
Guangxi, bem como de desenvolver a cooperagdo entre os paises da
ASEAN e Macau no dominio da supervisao farmacéutica, promovendo em
conjunto o desenvolvimento da medicina tradicional.
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Tradicionais e a Investigacdo de Padrées entre China (Guangxi)-Associagao de Nagdes do

Sudeste Asiatico (ASEAN)”

Em Novembro de 2024, o Instituto Nacional para Controlo de Alimentos e
Medicamentos e o Subcentro de Avaliacdo e Inspeccdao de Medicamentos
na Grande Baia da Administracdo Nacional de Produtos Médicos visitaram
separadamente o ISAF de Macau. Durante as visitas, foram realizados
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intercambios aprofundados e trocas de opinides, respectivamente, sobre o
reforco da cooperagao nas areas de analise laboratorial de medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosmeéticos, bem como sobre a
coordenacao dos trabalhos de apreciacéo e inspecgcido de medicamentos na
Grande Baia Guangdong-Hong Kong-Macau, o intercambio de pessoal e a
construcdo de competéncias profissionais, entre outros.

g™

Reunido entre o ISAF de Macau e o Instituto Nacional para
Controlo de Alimentos e Medicamentos da Administragao
Nacional de Produtos Médicos

Reuniao entre o ISAF de Macau e o Subcentro de Avaliagdo e Inspeccao de
Medicamentos na Grande Baia da Administragao Nacional de Produtos Médicos

® Em Fevereiro de 2023, o Férum para a Harmonizacdo de Medicamentos
Fitoterapicos na Regidao do Pacifico Ocidental (Western Pacific Regional
Forum for the Harmonization of Herbal Medicine, FHH) aprovou a adesao
de Macau como membro, tendo sido instalado o secretariado permanente
do FHH na Universidade de Macau, o que favorece o desenvolvimento da
industria de medicina tradicional chinesa e reforga a influéncia internacional
de Macau neste dominio. Em Marco de 2024, o ISAF participou pela
primeira vez, em representacdo de Macau, China, como membro oficial do
Foérum, na 21.2 Reunido da Comissdo Permanente do FHH, realizada em
Handi, Vietname, e participou, em Outubro de 2024, nas reunides do
subcomité 2 (SC2) e subcomité 3 (SC3) do FHH.
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Participacdo do representante do ISAF na 21.2 Reuniao da Comissédo Permanente do Férum

para a Harmonizagdo de Medicamentos Fitoterapicos na Regiao do Pacifico Ocidental

® A reunido de consulta sobre o projecto da “Estratégia de Medicina

Tradicional da Organizagdo Mundial de Saude 2025-2034" teve lugar em
Agosto de 2024, em Seul, Coreia do Sul. O encontro contou com a
participacédo de representantes de 20 paises e regides membros da regiao
do Pacifico Ocidental, da sede da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e
dos seus escritorios regionais. Estiveram presentes representantes do ISAF
de Macau, do Centro de Cooperacdo de Medicina Tradicional da
Organizagdo Mundial da Saude (Macau) e do Laboratério de Referéncia do
Estado para Investigacdo de Qualidade em Medicina Chinesa da
Universidade de Macau.

- 4 E e B e
A reuniao de consulta sobre o projecto da “Estratégia de Medicina Tradicional da Organizagao
Mundial de Saude 2025-2034”" teve lugar em Seul, Coreia do Sul

Com vista a fomentar o desenvolvimento da industria de medicina
tradicional chinesa em Macau e promover a “expansao para o exterior" dos
produtos de medicina tradicional chinesa de Macau, o ISAF deslocou-se,
em Setembro de 2024, a Portugal e ao Brasil para participar numa série de
actividades de captacdo de investimento no ambito de biomedicina,
organizadas pela Direcg¢ao dos Servigos de Desenvolvimento Economico da
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Zona de Cooperacao. Durante as actividades, o ISAF trocou opinides com
a autoridade de supervisao farmacéutica de Portugal e as autoridades de
saude do Brasil, respectivamente, a fim de conhecer melhor a situagéo local
de supervisdo farmacéutica e explorar o caminho viavel para a entrada de
medicamentos tradicionais chineses de Macau nos mercados dos paises de
lingua portuguesa.

Visita do ISAF de Maau a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
(Infarmed), Portugal

Visita do ISAF de Macau ao Ministério da Saude do Brasil e ao Conselho Federal de Farmacia do
Brasil

® Em Setembro de 2024, o ISAF participou no 7.° Férum sobre o
Desenvolvimento da Medicina Tradicional Chinesa no ambito de “Uma
Faixa, Uma Rota”, realizado em Pequim. Durante o evento, os participantes
trocaram opinides e discutiram temas de actualidade, tais como
“‘desenvolver vigorosamente o comércio dos servicos da medicina
tradicional chinesa, melhorar a saude e o bem-estar da populagédo mundial”,
“‘reforgar a sinergia entre a medicina chinesa e medicina ocidental, promover
a revitalizagdo e o desenvolvimento integrais da medicina tradicional
chinesa” e “elevar o nivel de modernizagdo da medicina tradicional chinesa,
fomentar o desenvolvimento das novas forgas produtivas de qualidade”.
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Discurso tematico do Presidente do ISAF, Choi Peng Cheong, no 7.° Férum sobre o

Desenvolvimento da Medicina Tradicional Chinesa no ambito de “Uma Faixa, Uma Rota”
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Cerimédnia de langamento da digressdo mundial da medicina tradicional chinesa no ambito de

“Uma Faixa, Uma Rota”

Em Outubro de 2024, o ISAF participou na 19.2 Conferéncia Internacional
das Autoridades Reguladoras de Medicamentos (/nternational Conference
of Drug Regulatory Authorities, ICDRA), realizada em Nova Deli, india, com
o objectivo de reforcar os lagos com as autoridades reguladoras de
medicamentos de varios paises.

o8 icdi® s
“yo— o India'anz4
Y €rnational Confer
(_ d(‘ ‘ ‘% > Regulatory Aulho:irt‘:;nmmg
= ‘iﬁ India*2024 e A

ﬂ'ﬁm

Sle
iy

Participagéo do ISAF na 19.2 Conferéncia Internaional das Autorides Reguladoras de

Medicamentos (ICDRA)
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® Em Dezembro de 2024, o ISAF participou na “Conferéncia Mundial da
Medicina Tradicional 2024”, realizada em Pequim, para discutir, em
conjunto com os participantes, as perspectivas e oportunidades do
desenvolvimento da medicina tradicional.
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ok es b REIRIIK
Traditional Medicine Products and Regulation
& HLE i - m

Organizers |
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Fotografia de grupo entre o Presidente do ISAF, Choi Peng Cheong (terceiro a esquerda) e a sua
comitiva, o Subdirector da Administragdo Nacional de Produtos Médicos, Zhao Junning (quarto a
esquerda) e o Subchefe do Departamento de Registo de Medicamentos, Wang Hainan (segundo a
esquerda), entre outros

® A 28.2 Reunido Anual do Grupo de Trabalho de Harmonizagdo Global
(Global Harmonization Working Party, GHWP) teve lugar em Dezembro de
2024, em Kuala Lumpur, Malasia. O ISAF, na qualidade de observador,
participou na reunido em representacao de Macau, China, e foi aprovado
por votagdo na reunidao plenaria como membro do GHWP. A ades&o ao
GHWP ira ajudar o ISAF de Macau a compreender o desenvolvimento
inovador de dispositivos meédicos, a tendéncia internacional de supervisao
e o desenvolvimento do sector, promovendo que os trabalhos de supervisao
e administracado de dispositivos médicos de Macau se articulem com os
padrées internacionais.

i : ¥ - rasy i s . '*\G\ : c":;’:'ﬁ vy 4"&'1@&@\-
Fotografia de grupo dos representantes dos paises/regides membros do Grupo
Harmonizagéo Global (GHWP)
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® Em articulagdo com a Lei n.° 4/2023 (Lei do atendimento clinico veterinario
e da actividade comercial de animais) que entrou em vigor a partir de Abril
de 2024 e as “Listas de medicamentos sujeitos a receita médico-veterinaria
e de medicamentos reservados para uso exclusivo de estabelecimentos de
actividades de atendimento clinico veterinario”, aprovadas pelo Despacho
da Secretaria para os Assuntos Sociais e Cultura n.° 18/2024, o ISAF, em
conjunto com o Instituto para os Assuntos Municipais, organizou duas
sessoes de esclarecimento destinadas ao sector em Margo de 2024, a fim
de apresentar, de forma detalhada, os requisitos de supervisdo de
medicamentos de uso veterinario para os estabelecimentos de actividade
farmacéutica e os estabelecimentos de actividades de atendimento clinico
veterinario em Macau, respectivamente, promovendo o uso racional de
medicamentos e o desenvolvimento ordenado do sector veterinario.

Sessédo de esclarecimento destinada ao sector realizada pelo ISAF para
os estabelecimentos de actividades de atendimento clinico veterinario

® Em resposta a situagdo de implementagdo da Lei n.° 12/2022 (Regime
juridico do controlo de substancias perigosas) e das respectivas normas
complementares, e com o objectivo de reforcar continuamente a
consciéncia do sector relativamente a seguranca contra incéndios e o
conhecimento sobre a gestdo de substancias perigosas, o ISAF, em
colaboragdo com o Corpo de Bombeiros, organizou em Julho de 2024 a
‘Palestra sobre a seguranga contra incéndios e o Regime juridico do
controlo de substancias perigosas” destinada ao sector de fabrico
farmacéutico de Macau.
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O ISAF, em conjunto com o Corpo de Bombeiros, apresentou ao sector os assuntos a observar na

gestéo de substancias perigosas

® O ISAF continua a realizar, através de varios meios, os trabalhos de

sensibilizagcdo e divulgacao sobre a “Lei da actividade farmacéutica no
ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses”, o regulamento administrativo complementar e as
instrugdes técnicas junto do publico e do sector. Além disso, a fim de elevar
a consciéncia do sector de chas medicinais sobre o conhecimento e o
cumprimento da lei, desde a implementacao da Lei da medicina tradicional
chinesa até Dezembro de 2024, o ISAF, em colaboracdo com o Instituto
para os Assuntos Municipais, realizou 133 inspecgbes e acgdes de
educacao in loco em lojas de chas medicinais em Macau.

A seguranca na utilizagdo de medicamentos € um tema importante para a
saude. O ISAF tem vindo a realizar os trabalhos de divulgagao e educagéao
relevantes, incluindo a produgao de gravagdes audio sobre “Compra legal e
inteligente de medicamentos”, “Exploracdo no cumprimento da lei”,
“‘Servicos de consulta pré-procedimental’”, “Utilizacdo segura de
medicamentos tradicionais chineses”, e “Cumprimento inteligente da lei —
Lojas de chas e alimentos medicinais”, que foram transmitidas na Radio

Macau desde o quarto trimestre de 2023 até ao final de 2024.

O ISAF, em colaboragdo com organizagdes locais, realizou actividades de
sensibilizagdo e educagao sobre a saude comunitaria destinadas aos idosos
e jovens. Em Junho de 2024, o ISAF cooperou com a Unido Geral das
Associagdes dos Moradores de Macau e a Escola Tong Sin Tong para
promover junto dos idosos e jovens o conhecimento sobre a seguranga na
utilizagcdo de medicamentos e a cultura da medicina tradicional chinesa. As
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duas palestras contaram com a participacdo de cerca de 180 idosos e
estudantes.

O ISAF e a Unido Geral das Asébciags d Moradores de Macau
organizaram em conjunto a palestra sobre “Utilizacao segura de
medicamentos para proteger a saude” destinada aos idosos

\ERSQ‘ J

B - 8 VA
A farmacéutica de medicina tradicional chinesa do
ISAF explicou as teorias basicas da medicina
tradicional chinesa aos idosos e jovens

® Em Dezembro de 2024, em resposta a iniciativa do Dia Mundial do
Farmacéutico de 2024 e com o objectivo de promover o uso racional de
medicamentos pelos residentes e aumentar a sensibilizacdo publica para
os servigos profissionais farmacéuticos, o ISAF organizou, em colaboragao
com a Sociedade Farmacéutica de Macau, a Associacdo dos
Farmacéuticos de Macau e a Associacdo dos Farmacéuticos de Medicina
Chinesa de Macau, a actividade “Posto de informagdes sobre o uso de
medicamentos na comunidade”, através da instalacdo de painéis
informativos e da presenca de profissionais farmacéuticos para prestar
aconselhamento sobre o uso de medicamentos, comunicando e interagindo
com os residentes, no sentido de reforcar a sua consciéncia para a
seguranca na utilizacdo de medicamentos.
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O ISAF e as associagbes da profissdo Prestacéo de servigos de consulta sobre a
farmacéutica realizaram actividades utilizagdo de medicamentos pelos
promocionais sobre a seguranga na utilizagao profissionais farmacéuticos no local

de medicamentos

® O ISAF tem vindo a empenhar-se na formacédo e reserva de quadros
qualificados, através da cooperacdo com a Administracdo Nacional de
Produtos Médicos e a Administracdo de Medicamentos da Provincia de
Guangdong, proporcionando formacéo ao pessoal do ISAF e reforgando a
construcado de capacidade de supervisao farmacéutica.

® Em 2024, os especialistas da Administragcao de Medicamentos da Provincia
de Guangdong ministraram formagdo ao pessoal do ISAF sobre os
conteudos das Boas Praticas de Fabrico (GMP) relativos a produtos
biolégicos e medicamentos estéreis, bem como sobre as respectivas
técnicas de inspeccao. Simultaneamente, o ISAF de Macau enviou pessoal
ao Interior da China para participar em accdes de formagao tematica sobre
a verificacdo da avaliacdo clinica de dispositivos médicos na Grande Baia,
registo e inscrigdo de preparados de medicina tradicional chinesa
produzidos por instituicbes médicas, transformacido de novos
medicamentos, verificacdo do registo na Grande Baia e estratégias de
controlo da contaminagao cruzada na produg¢ao de multiplos produtos, entre
outros, com vista a elevar as competéncias profissionais do pessoal e
fortalecer a capacidade e o nivel de supervisao e administracao.

® Em 2024, o ISAF teve um total de 14 servigos da Carta de Qualidade
reconhecidos pela Comissdo de Avaliacdo dos Servicos Publicos e do
Desempenho Organizacional (incluindo 23 modalidades de servigos e 33
indicadores de qualidade de servigos), abrangendo licenga de
estabelecimentos de actividade farmacéutica, autorizagdo para
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estupefacientes e substancias psicotropicas, licenca de produgao da
industria farmacéutica, Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos (GMP),
importagdo de materiais (no ambito da supervisdo e administragédo
farmacéutica), autorizacao prévia de publicidade dos medicamentos e
produtos apresentados como tendo efeitos benéficos para a saude,
classificagao de produtos, entre outros servicos.

® A situacdo geral de cumprimento da Carta de Qualidade do ISAF foi
satisfatoria em 2024, todos os servigos atingiram o objectivo e
ultrapassaram o nivel pré-definido.

® Com o intuito de prestar atengao as pessoas com diferentes necessidades,
o ISAF dispbe de instalagbes de apoio aos servigos, tais como salas de
amamentacao, aparelhos telefénicos do “sistema de auxilio auditivo” e
casas de banho acessiveis nos escritorios sitos no 19.° andar do Edificio de
Escritérios do Governo (Qingmao) e no Edificio China Plaza, para
conveniéncia das pessoas necessitadas.

0] IAF dispde de correspondents instalacGes de apoio aos
servigos para prestar atengéo as pessoas com diferentes
necessidades
® O ISAF dispbe de coordenadores de apoio a acessibilidade no escritério sito
no 19.° andar do Edificio de Escritorios do Governo (Qingmao), para efeitos

de prestacdo de medidas adequadas de apoio aos residentes.
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Instituto para a Supervisao e Administragao
Farmacéutica do Governo da Regido Administrativa
Especial de Macau

© Avenida do Comendador Ho Yin, Edificio de Escritérios do
Governo (Qingmao), 19.° andar, Macau

(=) info@isaf.gov.mo
@ 2852 4708
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