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GOVERNO DE MACAU
Decreto-Lei n.° 58/90/M:

Regula o exercicio das profissoes e das actividades farmacéuticas,—
Revoga o Decreto n.° 229/70, de 2 de Maio, e o capitulo V do
Decreto-Lei n.° 7/86/M, de 1 de Fevereiro.

Decreto-Lei n.° 59/90/M:

Regula o registo de especialidades farmacéuticas.

GOVERNO DE MACAU

Decreto-Lei n.° 58/90/M
de 19 de Setembro

1. A legislacdo que no Territério regula o exercicio das
profisses e das actividades farmacéuticas remonta a 1970 ¢
traduz a aplicagio a Macau dos principios e solugbes que
vigoravam nessa altura em Portugal.

Por se tratar, talvez, de legislacio que ndo teve em conta as
caracteristicas do meio social a que se destinava, a sua aplicagio
ao longo dos anos revelou-se sempre incompleta e ineficaz.

Se outros motivos ndo existissem, esta seria uma decisiva

razao para se proceder a revisio do regime juridico relativo
aquelas profissdes e actividades.

2. Mas outras razoes hd que, inseridas nos objectivos do
Governo do Territério, determinam a necessidade de rever o

quadro legal do exercicio de tao importante actividade como € a
actividade de producgéo e comercializacio de produtos farmacéu-
ticos.

Em primeiro lugar, o firme propésito de, numa perspectiva
global de defesa do consumidor, proteger a satide da populagao,
através nao s6 do controlo da qualidade dos produtos farmacéu-
ticos postos a sua disposi¢do, como também da idoneidade e
competéncia dos intervenientes no mercado daqueles produtos.
Mercado que, pela natural importancia de que se reveste para a
saude, tem merecido, € continua a merecer cada vez mais, a
atengdo das organizagdes internacionais, designadamente da
Organizagio Mundial de Sadde, e dos governos dos paises desta
drea do mundo em que se situa Macau.

Em segundo lugar, o objectivo de, sem prejuizo do reconheci-
mento da livre iniciativa e da concorréncia que caracterizam o
mercado do Territério, definir os requisitos basicos que devem
preencher os agentes da actividade farmacéutica e os recursos
técnicos, humanos e materiais, a ela afectos, numa perspectiva
de dignificagido daqueles agentes a quem se reconhece um papel
importante, ao lado dos profissionais da saide, na criagdo das
condi¢oes de bem-estar da populagido.

Finalmente, a certeza de que a transparéncia e a seguranga do
mercado dos medicamentos sdo condigoes indispensaveis para o
bom funcionamento do sistema de saide que se pretende
implementar no Territério.

3. Através do presente diploma, sobre o qual foram previa-
mente ouvidas as associagdes profissionais ligadas ao sector,
pretende-se alcancar os seguintes objectivos:

a) Dignificar e incentivar o desenvolvimento das profissoes
relacionadas com a actividade farmacéutica, como meio privile-
giado da garantia da qualidade dos produtos postos a disposigao
da populacao;
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b) Criar condigoes para uma adequada cobertura do Terri-
tério de estabelecimentos idéneos e tecnicamente apetrechados
para servir as necessidades do piblico em matéria de medica-
mentos e produtos afins, eliminando, por exemplo, as restrigbes
existentes quanto a propriedade de farmdicias, mas estabele-
cendo exigéncias de qualidade, de competéncia e de idoneidade

para o exercicio da actividade farmacéutica;

¢) Definir com clareza e aperfeigoar os processos de interven-
¢do da Administracio no controlo da actividade por forma a que
cumpra, sem ofensa dos direitos dos individuos, as atribuigdes
que lhe estdo confiadas de promogdo e defesa da saide.

4. O quadro ora definido, conjugado com o registo dos
medicamentos que vai instituir-se, ird contribuir para uma
significativa melhoria do mercado dos produtos farmacéuticos de
Macau e, consequentemente, para o refor¢o da defesa da saide
da sua populagio.

Nestes termos;
Ouvidos o Conselho Consultivo e o Conselho de Satde;

O Governador decreta, nos termos do artigo 13.° do Estatuto
Orgénico de Macau, para valer como lei no territério de Macau,
o seguinte:

CAPITULO I
Objecto e ambito
Artigo 1.°
(Objecto e ambito)
1. O presente diploma regula o exercicio da profissdo e da

actividade farmacéuticas no territério de Macau.

2. Sem prejuizo do disposto neste diploma, leis préprias
regularao:

a) A actividade da farmdcia tradicional chinesa e dos labora-
térios preparadores de férmulas chinesas;

b) O comércio e o uso de estupefacientes e substincias
psicotrépicas;

¢) O registo de medicamentos.

Artigo 2.°
(Actividade farmacéutica)

Para efeitos do presente diploma considera-se:

a) Actividade farmacéutica — o fabrico, a importagio e
exportagao, o armazenamento, a comercializagio ¢ a dispensa
de medicamentos;

b) Medicamento — a preparagao farmacéutica constituida
por uma substincia ou mistura de substincias destinada a ser
aplicada no homem ou nos animais, quer para fins de diagnds-
tico, de prevengdo e de tratamento de doengas ou dos seus
sintomas, quer para correcgdo ou modificacio de fungdes
organicas.

Artigo 3.°

(Extensio)

1. Mediante portaria, poderdo ser equiparados a medicamen-
tos os produtos cosméticos, dietéticos, fitofarmacéuticos, de
higiene e outros idénticos, que na sua composi¢io contenham
substéncias com propriedades téxicas ou muito activas do ponto
de vista farmacodin&mico.

2. A portaria fixara os efeitos da equiparagdo, designada-
mente no que toca a produgdo, importagdo, exportagdo e
comercializagdo, ao registo, as condigdes a observar nos reci-
pientes e embalagens e a publicidade de tais produtos.

Artigo 4.°

(Interesse piblico)

E considerado de interesse publico o exercicio da profissao e
da actividade farmacéuticas, por ser uma componente funda-
mental no funcionamento do sistema de saide.

CAPITULO 11

Das profissdes farmacéuticas

Artigo 5.°

(Farmacéutico)
Podem exercer a profissdo de farmacéutico os individuos que
reinam cumulativamente as seguintes condigoes:

a) Possuam licenciatura em farmécia obtida em universidades
portuguesas ou habilitagbes de nivel superior, em farmicia,
reconhecidas nos termos da lei;

b) Possuam condigdes de sadde, fisicas e psiquicas, para o
exercicio da profissao;

¢) Tenham residéncia no Territdrio;

d) Nio exercam actividades incompativeis com a profissdo
farmacéutica;

e) Nio tenham sido condenados, por decisdo transitada em

julgado, por crimes contra a saide publica.

Artigo 6.°

(Ajudante técnico de farmacia)

Podem exercer a profissao de ajudante técnico de farmacia os
individuos que, preenchendo os requisitos previstos nas alineas
b) a ) do artigo anterior, possuam o curso de técnico auxiliar de
diagnéstico e terapéutica, ramo farmécia, ou equivalente, obtido
em escolas técnicas de satde.

Artigo 7.°
(Prova das habilitacoes)

A prova das habilitagoes faz-se por um dos seguintes meios:

a) Quando obtidas em estabelecimentos de ensino de Macau
ou de Portugal, através de documento emitido pelo respectivo
estabelecimento;
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b) Nos restantes casos, mediante o certificado de reconheci-
mento emitido pela Direcgéo dos Servigos de Educacao ou pela
Direccao dos Servigos de Sadde, consoante se trate de habilita-
¢Oes académicas ou profissionais, respectivamente.

Artigo 8.°
(Incompatibilidades)

1. Sem prejuizo das incompatibilidades previstas na lei, o
exercicio das profissoes de farmacéutico e de ajudante técnico de
farmacia, € vedado aos profissionais de satde e ainda aqueles
que exercam qualquer outra actividade susceptivel de contrariar
os principios deontoldgicos daquelas profissoes.

2. E igualmente vedada a acumulagdo do cargo de director
técnico em diferentes estabelecimentos de actividade farmacéu-
tica, salvo nos casos em que a lei expressamente o permita.

Artigo 9.7
(Actividade profissional do farmacéutico)

A profissdo de farmacéutico abrange as seguintes actividades:

a) Direcgio técnica de farmécia ou de laboratério farmacéu-
tico;

b) Preparagao, conservagio ¢ fornecimento de medicamen-
tos;

¢) Realizagdo das determinagdes analiticas necessdrias a
comprovacio da composi¢do e do estado de conservagao dos
medicamentos, bem como a realizagdo de andlises quimico-
-biolégicas.

Artigo 10.°

(Deveres do farmacéutico)

1. O farmacéutico encontra-se ao servigo da satude publica,
exercendo uma profissdo de elevado grau de responsabilidade
social, devendo por esta razio:

a) Guardar respeito absoluto pela vida humana, desde a
concepcao, sendo-lhe vedado vender qualquer medicamento que
se presuma para utilizagdo em contrdrio desta determinacgdo,
salvo quando prescrito por receita médica;

b) Desempenhar com zelo e competéncia a profissio e
aperfeicoar continuamente os seus conhecimentos;

¢) Colaborar na defesa da satide publica, designadamente
através do apoio a autoridade sanitdria e da participagdo na
fiscalizagdo e controlo dos produtos farmacéuticos;

d) Abster-se de exercer qualquer actividade ou praticar actos
de que resulte desprestigio para a profissao;

e) Respeitar as prescrigbes médicas, ndo as alterando sem
consentimento do médico, consultando este sempre que tenha
dividas sobre o tipo de medicamento ou sobre as doses
prescritas e abstendo-se de fazer comentérios sobre a medicagio;

) Nao praticar actos proprios da profissdo médica, designada-
mente de diagnéstico e tratamento, sem prejuizo do dever de
prestar assisténcia a qualquer pessoa em perigo eminente;

g) Atender as pessoas sem discriminagdo, qualquer que seja a
sua raga, credo ou posi¢do social;

h) Nao difundir, por conselhos ou actos, praticas contrérias a
lei ou aos bons costumes, designadamente, no que se refere ao
uso de produtos abortivos, de estupefacientes e psicotropicos;

i) Guardar segredo profissional;

j) Manter com os outros farmacéuticos as melhores e mais
correctas relagdes, conservando sempre vivo o espirito de
solidariedade, lealdade e auxilio mdtuo.

2. O farmacéutico deverd ainda abster-se de praticar actos ou
utilizar métodos ou processos contrérios a dignidade e seriedade
da profissio, nomeadamente:

a) Fazer acordos, contratos ou associagoes que tenham por
fim especular com a satide ou partilhar com terceiros receitas ou
lucros dos servigos farmacéuticos, bem como prestar-se a
quaisquer conluios com médicos e outros profissionais;

b) Praticar actos de que resultem prejuizos ou lucros ilicitos
para’os doentes ou para a entidade a quem prestam servigo;

¢) Divulgar ou vender medicamentos cujo valor e inocuidade
ndo estejam devidamente comprovados, que tenham ultrapas-
sado o prazo de validade ou ndo estejam embalados nas
condi¢des impostas por lei;

d) Aviar medicamentos de férmula secreta;

e) Aproveitar-se de cargo, mandato ou fungio, para angariar
clientela e utilizar outros processos ilegitimos com o mesmo fim,
nomeadamente, concessdo de descontos, beneficios e bénus nos
precos dos medicamentos ou outras dddivas nao permitidas, bem
como a concessao de vantagens ou facilidades a quem se dedique
ao exercicio ilegal da medicina;

f) Praticar charlatanismo e utilizar formas publicitdrias sus-
ceptiveis de enganar os consumidores.

3. O disposto neste artigo ¢ aplicivel, com as devidas
adaptagOes, aos ajudantes técnicos de farmdcia.

Artigo 11.°

(Segredo profissional)

1. A obrigacio de segredo profissional abrange todos os
factos que tenham chegado ao conhecimento do farmacéutico,
em razao e no exercicio da sua profissdo, e incide especialmente
sobre:

a) As doengas dos seus clientes ou factos e circunstincias a
elas respeitantes;

b) Os resultados de andlises clinicas.

2. A obrigagido do segredo profissional nao existe quando a
revelagdo dos factos se torne necessdria para salvaguardar
interesses manifestamente superiores.

3. Nao existe, designadamente, obrigacdo de segredo profis-
sional quando:

N

a) A lei impde a revelagio do facto a autoridade publica;
b) Haja suspeita de cometimento de crime publico;

¢) Haja consentimento do cliente ou seu representante € a
revelagdo ndo prejudique terceiros que tenham interesse ou
parte no segredo;
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d) Se verifique absoluta necessidade da revelagio para
salvaguarda da dignidade e dos direitos do farmacéutico, dos
seus colaboradores ou clientes.

4. A obrigacdo do segredo ndo impede que o farmacéutico
tome as precaugdes e as medidas necessarias a defesa da vida e
da satide dos membros da familia e demais pessoas que convivam
com o doente. )

5. O julgamento das questdes emergentes do segredo profis-
sional e da sua revelagdo, suscitadas entre o farmacéutico ou
qualquer servico de sadde, por um lado, e as autoridades
judiciais, administrativas ou policiais, por outro, é da competén-
cia do presidente do tribunal judicial de segunda instancia.

Artigo 12.°
(Profissao liberal)

Os farmacéuticos exercem uma profissio liberal no que
respeita a preparagio de produtos manipulados e a verificagdo
de qualidade e dose téxica dos produtos fornecidos, manipula-
dos ou ndo, bem como no que respeita aos aspectos técnicos da
direccao de farmacia ou laboratério.

Artigo 13.°
(Inscricio na Direccao dos Servicos de Saiide)

1. O exercicio da profissao de farmacéutico e de ajudante
técnico de farmdcia s6 & possivel apds prévia inscrigio dos
interessados na Direcgdo dos Servicos de Saude.

2. O pedido de inscrigio ¢ feito mediante requerimento
dirigido a Direcgdo dos Servigos de Saiide, acompanhado dos
seguintes documentos:

a) Documento comprovativo das habilitagées referido no
artigo 7.° deste diploma;

b) Atestado médico, passado pela autoridade sanitaria, com-
provativo de que o interessado possui condigdes de saude, fisica
¢ psiquica, para o exercicio da profissio;

¢) Certificado de residéncia no Territério;

d) Declaragio, assinada pelo préprio interessado, em como
nao estd abrangido por nenhuma incompatibilidade para o
exercicio da profissdo;

e) Certificado do registo criminal;

f) Cépia do documento de identificagio.

3. No acto da entrega do requerimento o interessado pagara a
taxa de inscricio prevista na lista anexa a este diploma.

4. A Direcgio dos Servigos de Saide fard o registo das
inscrigbes autorizadas, do qual constara:

a) O nome e a morada do profissional;

b) A data do nascimento;

¢) As habilitagées académicas e profissionais;
d) O estabelecimento onde trabalha;

e) A experiéncia profissional.

5. Serao inscritas, por averbamento ao registo, as suspensoes
e o cancelamento da licenga e a pratica profissional, tratando-se
de ajudantes técnicos de farmacia.

6. A inscrigdo € recusada quando o requerente nio possuir os
requisitos exigidos para o exercicio da profissio.

7. As inscrigbes sdo vélidas por um ano e renovam-se por
iguais periodos, mediante o pagamento da taxa constante da lista
anexa a este diploma.

8. Feita a inscri¢do, sera emitida a favor do interessado uma
licenga, conforme modelo a aprovar pela Direcgio dos Servigos
de Satde.

9. A licenga terd o nimero que foi atribuido a respectiva
inscrigao.

10. A licenga podera ser suspensa ou cancelada a pedido do
interessado e, compulsivamente, nos termos previstos neste
diploma.

11. A recusa da inscri¢do, a suspensdo e o cancelamento da
licenga impedem o exercicio da respectiva profissio no Terri-
tério.

CAPITULO Il
Do exercicio da actividade farmacéutica
SECCAO 1
Dos agentes da actividade farmacéutica
Artigo 14.°
(Estabelecimentos de actividade farmacéutica)

1. Sdo agentes da actividade farmacéutica as entidades,
singulares ou colectivas, que possuam algum dos seguintes
estabelecimentos:

a) Laboratérios farmacéuticos;
b) Laboratérios preparadores de férmulas chinesas;

¢) Firmas de importagdo, exportagdo e venda por grosso de
produtos farmacéuticos;

d) Farmicias;
e) Farmicias tradicionais chinesas;
f) Drogarias.

2. Sao laboratérios farmacéuticos os estabelecimentos onde,
mediante técnicas apropriadas, se preparam ou transformam,

em termos industriais, substincias destinadas 3 medicina hu-
mana ou veterinaria.

3. Sdo laboratérios preparadores de férmulas chinesas os
estabelecimentos onde, mediante técnicas apropriadas, se pre-
param ou transformam produtos que sdo utilizados na medicina
tradicional chinesa.

4. Consideram-se firmas de importagdo, exportacio e venda
por grosso de produtos farmacéuticos as entidades comerciais
que se dedicam a importagao, exportagio ou venda por grosso
de medicamentos ¢ demais produtos necessdrios aos labora-
térios, farmécias e drogarias.
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5. Farmiécias sdo os estabelecimentos destinados ao avia-
mento de receitas e a venda ou entrega ao piblico de qualquer
espécie de medicamentos ou substincias medicamentosas.

6. Sao farmdcias chinesas os estabelecimentos que se dedicam
exclusivamente a venda de ervas medicinais e de preparados
usados na medicina tradicional chinesa.

7. Sado drogarias os estabelecimentos que, em matéria de
actividade farmacéutica, sé podem fornecer ao publico medica-
mentos de venda livre.

Artigo 15.°
(Laboratérios farmacéuticos)

A instalagdo, a transferéncia e a ampliagio de laboratérios
farmacéuticos regem-se pelo disposto na lei que regula o
exercicio das actividades industriais.

Artigo 16.°
(Independéncia dos estabelecimentos)

Cada estabelecimento terd de possuir instalagées, equipamen-
tos e organizagio auténomas, sendo vedado exercer através dele
actividades préprias de outros, mesmo quando pertencam a
mesma entidade.

Artigo 17.°

(Preparacéao, comércio, armazenamento e fornecimento de
medicamentos)

1. A preparagio de medicamentos, especializados ou nao, s6
pode fazer-se nos laborat6rios farmacéuticos e nas farmacias.

2. Podem importar medicamentos e outros produtos farma-
céuticos, além da Direcgdo dos Servigos de Saiide:

a) As firmas de importagio, exportagio e venda por grosso de
produtos farmacéuticos;

b) Os laboratérios farmacéuticos, quando se trate de produ-

N

tos destinados a sua actividade.

3. Podem exportar medicamentos e outros produtos farma-
céuticos:

a) Asfirmas de importacio, exportagio e venda por grosso de
produtos farmacéuticos;

b) Os laborat6rios farmacéuticos.

4. O armazenamento de medicamentos e demais produtos
farmacéuticos destinados 2 venda por grosso s6 é permitido aos
laboratérios farmacéuticos e as firmas de importagdo, exporta-
¢ao e venda por grosso de produtos farmacéuticos.

5. No mercado local, os laboratérios s6 podem abastecer as
firmas de importacdo, exportagio e venda por grosso de
produtos farmacéuticos.

6. O fornecimento de medicamentos acondicionados em

embalagens hospitalares s6 pode ser feito as farmécias dos
hospitais.

7. O fornecimento de medicamentos ao piblico é um acto
exclusivo das farmacias e das drogarias, sem prejuizo do regime
transitério previsto no n.° 1 do artigo 103.°

8. O disposto no nimero anterior no obsta a que os médicos
e demais profissionais de saiide com competéncia para efectuar
prescricdo clinica, detenham medicamentos a definir para
situagbes de emergéncia e os apliquem aos seus doentes.

9. Em casos devidamente justificados, poderdo os estabeleci-
mentos de inddstria hoteleira ser autorizados a deter alguns
medicamentos de venda livre para exclusiva utilizagdo dos seus
clientes.

SECCAO II
Do licenciamento
Artigo 18.°
(Regime de autorizacio prévia)

1. A abertura de estabelecimentos de actividade farmacéutica
estd sujeita a autorizacdo prévia.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 15.°, a autorizagio €
requerida a Direcgdo dos Servigos de Sadde a quem compete
organizar o respectivo processo de licenciamento.

Artigo 19.°
(Processo)

1. Instruido o processo com os documentos referidos para
cada tipo de estabelecimento, serd 0 mesmo, apés verificagio de
que dispoe de todos os elementos indispensaveis, submetido a
apreciagdo de uma comissdo técnica, designada pelo director dos
Servigos de Satide, acompanhado de relatério elaborado pela
subunidade da Direccao dos Servigos de Saiide responsavel pelos
Assuntos Farmacéuticos.

2. Compete a comissdo dar parecer sobre o preenchimento
dos requisitos exigidos para a concessdo da autorizagio e sobre
0s aspectos técnicos relativos ao funcionamento do estabeleci-
mento.

3. Sendo favordvel o parecer da comissdo, serd proferido o
despacho autorizando a instalagio, dele sendo notificado o
requerente.

4. O interessado dispoe para a instalagdo do estabelecimento
do prazo de seis meses, 0 qual poderi ser prorrogado com
fundamento em factos alheios a sua vontade que justifiquem o
atraso na instalacio, sendo arquivado o processo quando esta se
ndo fizer dentro do prazo.

5. No decurso do prazo e antes do seu termo deveri o
interessado requerer a vistoria 2s instalagbes destinadas ao
estabelecimento.

6. A vistoria sera efectuada por uma comissao constituida por
um farmacéutico da Direcgdo dos Servicos de Saude, por um
técnico de seguranga e higiene no trabalho, designado pela
Direcgao dos Servicos de Trabalho ¢ Emprego, e por um
elemento do Corpo de Bombeiros, designado pelo respectivo
comandante.
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7. Se o relatorio da vistoria mencionar deficiéncias ou
insuficiéncias nas instalagdes, serd o interessado notificado para,
no prazo que lhe for concedido para o efeito, as corrigir ou
suprir, sob pena de caducar a autorizagio de instalagao e ser
arquivado o processo de licenciamento.

8. A correcgdo das deficiéncias e o suprimento das insuficién-
cias serdo objecto de nova vistoria, a realizar no final do prazo
referido no nimero anterior.

9. Preenchendo as instalagoes as condigdes exigidas, o proces-
so é submetido a despacho do director dos Servigos de Satde a
fim de ser concedido o alvara.

10. O despacho ser4 objecto de publicagio no Boletim Oficial
da qual deve constar o nome ou denominago € a residéncia ou
sede da entidade licenciada, a designagéo do estabelecimento e o
local onde funciona, a actividade para que foi concedido o alvara
e o ndmero deste.

Artigo 20.°
(Registo dos alvaras)

1. A Direcgdo dos Servicos de Sadde registard os alvaras
emitidos, contendo cada registo, o nome ou denominacio ¢ a
residéncia ou sede do titular do alvari, a designagdo do
estabelecimento € o local onde funciona, o nome do director
técnico, nos casos em que é exigido e o mimero do alvara.

2. Serdo inscritas, por averbamento ao registo, as alteragoes
ao registo inicial, as suspensées e o cancelamento do alvara.

3. Os alvaris sio vilidos por um ano e renovam-se por iguais
periodos, a pedido dos interessados.

4. Os modelos do alvard, um por cada tipo de estabeleci-
mento, sdo aprovados por despacho do Governador.

Artigo 21.°
(Taxas de licenciamento)

1. As taxas de licenciamento e de renovagdo dos alvaras sdo
as constantes da lista anexa a este diploma.

2. As taxas constituem receita do Territério e sdo pagas do
seguinte modo:

a) A relativa ao licenciamento, 50% no acto da entrega do
requerimento e o restante no prazo de 15 dias ap6s a notificagdo
ao interessado do despacho previsto no n.° 4 do artigo 18.° deste
diploma;

b) A relativa a renovacgio do alvard, no momento em que €
requerida.

3. A taxa sofrera um agravamento de 10% se nao for paga no
prazo previsto no nimero anterior. '

4. Decorridos 60 dias sobre o termo do prazo para pagamento
da taxa, sem que aquele seja efectuado, caducard a autorizacio
de instalagio e proceder-se-4 ao arquivamento do processo.

5. Em caso de indeferimento ou arquivamento do processo,
ndo h4 lugar a devolugdo da percentagem da taxa j4 liquidada.

6. As taxas poderdo ser actualizadas por portaria.

CAPITULO 1V

Das firmas de importacéo, exportacéio e venda por grosso de
produtos farmacéuticos

Artigo 22.°
(Requisitos gerais para o licenciamento)

1. O licenciamento das firmas de importagdo, exportacio e
venda por grosso de produtos farmacéuticos depende da
verificagdo dos seguintes requisitos gerais:

a) Estar a entidade requerente inscrita nos termos da lei como
operadora de comércio externo e ter residéncia ou sede em
Macau;

b) Dispor de instalagdes que preencham os requisitos de
seguranca e qualidade adequadas ao armazenamento-€ conserva-
¢io de medicamentos;

¢) Possuir o proprietirio e, sendo este uma sociedade, os seus
gerentes ou administradores, idoneidade civil para o exercicio da
actividade farmacéutica.

2. Quando a actividade desenvolvida pela firma implicar
técnicas de manuseamento para conservagao ou armazenamento
de medicamentos, poderd a Direcgdo dos Servigos de Saiide
exigir a colaboragio de um farmacéutico.

Artigo 23.°
(Instrugio do processo de licenciamento)

O requerimento para o licenciamento de uma firma de
importagio, exportagio e venda por grosso de produtos farma-
céuticos deverd ser acompanhado dos seguintes documentos:

a) Certificado de inscrigdo como operador de comércio
externo;

b) Certificado de residéncia ou certidao do registo na Conser-
vatdria; -

¢) Memoria descritiva e planta das instalagdes a afectar ao
estabelecimento;

d) Certificado do registo criminal do proprietario ou dos seus
gerentes ou administradores.

Artigo 24.°
(Instalagdes)

1. Sem prejuizo do disposto na lei quanto aos requisitos a que
devem obedecer as instalagbes destinadas a fins comerciais, os
estabelecimentos das firmas de importagio, exportagio e venda
por grosso de produtos farmacéuticos deverdo possuir:

a) Compartimentos apetrechados com equipamento adequa-
do 2 guarda e conservagio de cada tipo de produto;

b) Condigbes especificas para guardar produtos inflamaveis;

¢) Instalagdes frigorificas com capacidade suficiente para
produtos a conservar pelo frio.
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2. As dependéncias destinadas ao armazenamento dos produ-
tos farmacéuticos ndo devem estar patentes ao puiblico e devem
ser independentes de quaisquer outras, designadamente dos
compartimentos destinados a fins administrativos.

3. As instalagoes devem apresentar-se permanentemente em
boas condigées de higiene, salubridade e seguranga e possuir
adequado sistema de climatizagio.

4. A mudanca do estabelecimento para outras instalagdes
devera ser precedida de aprovagao pela Direcgio dos Servigos de
Satde, devendo para o efeito o proprietdrio entregar os
documentos necessdrios e requerer uma vistoria as novas
instalagdes, uma vez obtida aquela aprovagio.

Artigo 25.°

(Identificacdo da actividade)

Os documentos utilizados pelas entidades titulares de alvara
para a importagio, exportagio e venda por grosso de produtos
farmacéuticos, designadamente cartas, facturas, recibos, notas
de encomenda e guias de remessa, conterdo, além do nome ou
denominacio comercial, a seguinte mengio: «Firma de Importa-
¢ao, Exportacdo € Venda por Grosso de Produtos Farmacéuti-
cos», seguida do nimero do alvara de licenciamento.

Artigo 26.°
(Normas a observar no comércio de produtos farmacéuticos)

1. A importagdo e a exportagio de medicamentos ¢ de outros
produtos farmacéuticos estdo sujeitas a autorizagio prévia da
Direcgdo dos Servigos de Sadde, sendo-lhes aplicavel a legisla-
¢ao que regula as operagdes de comércio externo.

2. Tratando-se de estupefacientes, psicotropicos ou de outras
substancias colocadas sob controlo, internacional ou interno, a
autorizag¢do de importagio ou de exportacio € da competéncia
do Governador e o seu comércio licito esti sujeito as regras
consagradas em convengdes internacionais que sejam aplicadas
no Territério e as normas de controlo aprovadas pelo Governa-
dor.

3. Para efeitos da autorizagio prevista nos nimeros anterio-
res, o interessado entregara na Direc¢io dos Servigos de Sadde a
lista dos produtos que pretende importar ou exportar, com uma
antecedéncia de, pelo menos, trés dias em relagio a data prevista
para a operagao.

4. O prazo previsto no nimero anterior poder4 ser preterido
em casos de urgéncia devidamente comprovada.

5. A Direcgao dos Servigos de Satide emitird certificado de
registo dos medicamentos que se destinem a exportagio, sempre
que tal for solicitado pelo interessado.

Artigo 27.°
(Importagio de medicamentos sujeitos a registo)

Os medicamentos sujeitos a registo s6 podem ser importados
depois de registados, podendo, no entanto, ser autorizada a
importacdo no decurso do processo de registo, se se tratar de
medicamentos indispensdveis ou destinados a fins cientificos
devidamente justificados.

Artigo 28.°
(Importacio de outros produtos)

1. Além de medicamentos, as firmas poderao importar todo o
género de produtos destinados a laboratérios, farmacias e
drogarias, tais como:

a) Material médico-cirirgico;

b) Material de penso e testes de controlo e diagnostico;
¢) Artigos de préteses;

d) Aguas minero-medicinais;

e) Produtos de higiene pessoal, de perfumaria e cosmética;
f) Produtos dietéticos;

g) Reagentes;

h) Produtos fitofarmacéuticos;

i) Drogas e produtos quimicos para fins medicinais ou
cientificos.

2. Asdrogas e os produtos quimicos s6 podem ser importados
em embalagens apropriadas as suas condig¢oes de conservagio.

3. Dos rétulos das embalagens deverdo constar os seguintes
elementos:

a) Designacdo do produto e respectiva composigdo quimica;
b) Mengio expressa do lote;

¢) Nome do fabricante ou preparador;

d) Indicagio do pafs de origem.

4. Os produtos quimico-farmacéuticos devem ser acompanha-
dos de certificado da anélise qualitativa com referéncia aos
padroes internacionais.

CAPITULO V

Das farmaicias

SECCAO 1

Da abertura de farmaicias

Artigo 29.°
(Requisitos gerais para o licenciamento)

A autorizagio para a abertura de farmdicia depende do
preenchimento dos seguintes requisitos gerais:

a) Ter o requerente residéncia ou sede em Macau e, sendo
uma pessoa colectiva, encontrar-se legalmente constituida;

b) Verificar-se a necessidade de instalagio da farmécia para
suprir caréncias no fornecimerito de medicamentos ao piblico ou
para melhorar esse fornecimento;

c¢) Nao exercer o requerente, ou o0s seus gerentes, administra-
dores ou directores, qualquer actividade de prestacio de
cuidados de saide, designadamente a profissio médica e
correlativas;
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d) Possuir o requerente e, sendo este uma pessoa colectiva, os
seus gerentes, administradores ou directores, idoneidade civil
para o exercicio da actividade farmacéutica;

e) Estar assegurada, nos termos previstos neste diploma, a
direccdo técnica da farmécia;

) Preencher o pessoal que vai trabalhar na farmicia os
requisitos exigidos por lei para o exercicio das respectivas
fungdes;

g) Terem as instalagdes e os equipamentos afectos 4 farmécia
as condigées adequadas, de acordo com o que se encontra
previsto neste diploma e demais legislacio sobre seguranga,
higiene e salubridade dos estabelecimentos comerciais.

Artigo 30.°

(Critérios para avaliar a necessidade de abertura de novas
farmadcias)

1. Deverd existir uma farmdcia por cada quarenta mil
habitantes.

2. A localizagdo de cada farmdcia deverd ter em conta a
distribuicio da populagéo.

3. Tem preferéncia o licenciamento para zonas onde nio
exista farmaicia.

4. Como regra, a localizagio de nova farmicia nio deve distar
menos de 300 metros de outra j& existente.

Artigo 31.°
(Preferéncia)

Os individuos que exercem a profissiao de farmacéutico e
aqueles que possuem condiges para exercé-la tém preferéncia
na obtengdo de licengas para a abertura de farmacias.

Artigo 32.°
(Instrucdo do processo de licenciamento)

1. O requerimento para a abertura de uma farmécia é dirigido
& Direcgdo dos Servigos de Saide e serd acompanhado dos
seguintes documentos:

a) Certificado de residéncia do requerente no Territ6rio ou,
sendo este uma pessoa colectiva, certiddo do respectivo registo
na Conservatéria;

b) Declaragio em como o requerente ou os seus gerentes,
administradores ou directores, nio estao abrangidos pela incom-
patibilidade referida no artigo 29.°, alinea c), deste diploma;

¢) Declaragio de responsabilidade pela direcgio técnica e de
auséncia de incompatibilidade para o exercicio desta fungio

subscrita por farmacéutico inscrito na Direcgio dos Servigos de
Saiide;

d) Indicagio das pessoas que vio exercer na farmacia fungoes
técnico-farmacéuticas;

e) Planta e memoéria descritiva das instalagdes e equipamen-
tos;

P Certificado do registo criminal do proprietirio ou dos seus
gerentes, administradores ou directores.

2. Autorizada a instalagdo, o interessado deveréd juntar, no
prazo que lhe for determinado, planta topografica das instala-
coes € os cortes ou pormenores das plantas, bem como outros
elementos que lhe sejam solicitados para completa apreciagio do
Processo.

SECCAO 11
Da direc¢ao técnica
Artigo 33.°
(Obrigatoriedade)

1. O funcionamento da farmécia implica efectiva e perma-
nente direc¢do técnica.

2. S6 se considera haver exercicio efectivo e permanente da
direccao técnica se o farmacéutico se encontrar ao servigo da
farmécia durante, pelo menos, dois tergos ou metade do periodo
de funcionamento didrio desta, consoante esse periodo seja de 9
ou de 12 horas, respectivamente, sem prejuizo do disposto no
artigo seguinte.

Artigo 34.°
(Substituicdo do director técnico)

1. Durante as auséncias temporarias de duragdo nao superior
a um més, designadamente por motivo de férias ou de doenca, o
director técnico podera fazer-se substituir por outro farmacéu-
tico ou por ajudante técnico de farmacia com, pelo menos, dois
anos de prética no exercicio da profissdo.

2. As auséncias € os impedimentos do director técnico por
tempo superior a um més implicam a sua substituigfio por um
farmacéutico inscrito na Direcgido dos Servigos de Satude.

3. A substituigio definitiva de um director técnico por outro
tem de ser autorizada pela Direccdo dos Servigos de Satde,
mediante requerimento do interessado acompanhado da decla-
ragdo prevista na alinea b) do n.° 1 do artigo 32.°

4. Durante as auséncias didrias do director, este é substituido
pelo ajudante técnico de farmdcia por ele indicado, sem prejuizo
da sua responsabilidade prépria.

Artigo 35.°
(Dificuldade no recrutamento de director técnico)

1. O proprietario de farmicia que se encontre em funciona-
mento e que, comprovadamente, ndo consiga recrutar director
técnico por caréncia de profissionais habilitados, poderd ser
autorizado a manté-la em funcionamento pelo prazo maximo de
12 meses, desde que tenha ajudante técnico de farmécia ou
obtenha a colaboragdo do director técnico de outra farmdcia.

2. Sendo recusada a autorizagdo prevista neste artigo ou
esgotando-se o respectivo prazo sem que se verifique a admissio
de director técnico, serd cancelado o alvard da farmacia.
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3. Os medicamentos existentes & data do encerramento da
farmdcia s6 poderdo ser comercializados sob controlo da
Direccdo dos Servigos de Saiide.

Artigo 36.°
(Participagdes obrigatérias i Direcciio dos Servicos de Saide)

O director técnico da farmécia terd de participar a Direcgiio
dos Servigos de Satide os seguintes factos relativos a direcgao
técnica:

a) O seu hordrio de permanéncia didria na farmicia e
respectivas alteragdes;

b) Os periodos de auséncia;

¢) As substituigdes temporadrias, indicando o nome do substi-
tuto.

Artigo 37.°

(Responsabilidade do director técnico)

1. O director técnico € responsével pelos actos farmacéuticos
praticados na farmdcia e pelo cumprimento das normas legais
sobre o exercicio da profissao farmacéutica, cabendo-lhe desig-
nadamente:

a) Respeitar e fazer respeitar as normas e os regulamentos
sobre o funcionamento das farmécias;

b) Prestar ao piiblico esclarecimentos quanto ao modo de
utilizagdo dos medicamentos, nomeadamente tratando-se de
produtos téxicos e medicamentos perigosos;

¢) Manter os medicamentos e substéncias perigosas em boas
condi¢des de conservagio e armazenamento;

d) Zelar pelas condigoes de higiene e seguranga da farmdcia;

e) Prestar colaboragdo as entidades oficiais, designadamente
na preparagio e execucdo de medidas destinadas a defesa
sanitdria das populagées;

f) Manter um aprovisionamento de medicamentos regular e
adequado as necessidades;

g8) Prestar assisténcia efectiva e permanente ao funciona-
mento da farmécia.

2. O director técnico é corresponsavel pelos actos praticados
pelos seus colaboradores, sendo considerado autor moral de
qualquer acto ilicito cometido por aqueles, quando a sua pratica
tenha sido facilitada pela falta de cumprimento dos deveres que
sobre si recaem.

SECCAO III
Do pessoal técnico das farmécias
Artigo 38.°

(Dependéncia)

O pessoal que trabalha na farmdicia, exercendo tarefas
préprias da actividade farmacéutica, est4 funcionalmente depen-
dente do director técnico, de quem recebe a respectiva orienta-
cao.

Artigo 39.°
(Exame de satide)

1. A Direcgio dos Servicos de Saiide poderd, em qualquer
momento, mandar submeter a exame médico o pessoal que
exerce fungdes de aviamento na farmécia a fim de verificar se
sofre ou ndo de doenga que, por razées de saide piiblica, impeca
o exercicio da actividade.

2. A licenga serd suspensa, por despacho do director dos
Servicos de Saiide, quando do exame se concluir que o
profissional sofre de doenga impeditiva do exercicio da profis-
s840.

Artigo 40.°
(Pratica registada)
1. O tempo de servigo dos ajudantes técnicos de farmacia serd

registado em livro préprio pelo director técnico da farmécia.

2. Durante o més de Janeiro, o director técnico comunicara a
Direcgio dos Servigos de Sadde, para efeitos de averbamento a
inscrigdo do profissional:

a) O nimero de dias de servigo efectivamente prestado no
ano civil anterior, contando-se para este efeito os domingos e
feriados, mesmo que a farmécia tenha estado encerrada;

b) A informagdo sobre a qualidade do servigo prestado.

3. As mudangas de local de trabalho, as suspensdes e
interrupgdes, bem como a cessagio de exercicio da profissio,

s

serdo prontamente comunicadas & Direcgdo dos Servigos de
Sadde para efeitos de registo.

4. As comunicagdes referidas nos ndmeros anteriores sao
feitas em impresso préprio, cujo modelo serd aprovado pela
Direccdo dos Servigos de Satde.

SECCAO IV

Das instalacdes da farmaéicia

Artigo 41.°
(Compartimentos)
1. A farmicia terd de possuir, pelo menos, os seguintes
compartimentos:

a) Sala de distribuicio ou de atendimento ao publico;

b) Compartimento suficiente para a armazenagem dos medi-
camentos necessirios ao normal funcionamento da farmacia;

¢) Gabinete para servigos administrativos;
d) Instalagées sanitdrias e vestidrio para pessoal;

€) Laboratério com condigdes para preparagio de f6rmulas
magistrais.

2. A farmécia que pretenda preparar outros medicamentos
deverd possuir laboratério com dimensdes e equipamentos
adequados as tecnologias das formulagoes.
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3. Os pavimentos, as paredes e os tectos devem ser laviveis e
de fdcil limpeza.

4. Os compartimentos referidos nas alineas a), byecydon.”1
e no n.* 2 devem ser providos com sistemas de renovagao de ar e
de climatizacdo.

5. Se a farmdcia dispuser de outro armazém localizado no

x

exterior, facto que € obrigatério comunicar & Direc¢io dos
Servicos de Satde, aquele deverd obedecer as condicGes
previstas nos n.” 3 e 4,

Artigo 42.°
{Mobilidrie ¢ equipamento)

A farmécia terd de possuir, no minimo, o seguinte mobilidrio:

a) Armdrios envidragados para guarda dos medicamentos i
venda na sala de distribuigio;

b) Armdrios fechados ou cofre para guarda de estupefacien-
tes, psicotrOpicos e outros produtos téxicos ou perigosos;

¢) Balcdes de atendimento pdblico;
d) Armdrios para arrumacio de material;

¢} Frigorificos para os medicamentos que caregam de conser-
vagio pelo frio;

f} Armirios fechados para guarda da roupa do pessoal da
farmdcia. ‘

Artigo 43.°
{Letreiros ¢ tabulefas)

1. A farmdcia deverd ser identificada com um letreiro,
colocado no exterior, em local bem visivel, onde serd inscrita a
palavra «Farmécia», em portugués e chinés.

2. No interior da farmdécia e em local visivel para o piiblico,
dever4 constar o nome do farmacéutico que exerce as fungdes de
director técnico.

3. Nos letreiros da farmdcia ndo podem inscrever-se, para
além do previsto no n.° 1, outras indicagbes que nio sejam o
nome da farmdcia, a data da sua fundacio e os nimeros de
telefone.

Artigo 44.°
(Mudanca das instalacies)
1. O proprietdrio da farmdcia poderd mudd-la para outras
instalagbes quando:

a) As novas instalagdes se situem em local que preencha as
condigbes previstas no artigo 30.° deste diploma;

b) Seja demolido ou expropriado o prédio onde se encontra
instalada a farmaécia;

¢) As instalagées da farmdcia, ou o edificio de que sdo parte,
se tenham degradado ao ponto de n@o oferecerem condigdes
adequadas para o seu funcionamento.

2. A mudanca depende de prévia aprovagio da Direcgéo dos
Servigos de Satde e s6 pode efectuar-se depois de, a requeri-
mento do interessado, ser feita uma vistoria as novas instalagoes.

SECCAO V
Da actividade das farmdicias
Artigo 45.°
{Dispensa de medicamentos)

1. As farmdcias podem fornecer ao piiblico toda a espécie de
medicamentos ¢ substdncias medicamentosas, sendo, no en-
tanto, obrigadas a respeitar as normas legais e quaisquer
determinagdes da Direcglio dos Servigos.de Saide sobre a
dispensa de medicamentos.

2. O aviamento de medicamentos que s6 podem ser forneci-
deos mediante receita médica nio pode ser satisfeito mais do que
uma vez, salvo se naquela o proprio médico, e por extenso, fizer
consignar o contrdrio ¢ indicar a respectiva periodicidade.

3. O disposto no ntimero anterior nfio ¢ aplicdvel aos
medicamentos a que a Direcgdo dos Servigos de Saiide impuser
restrito controlo, designadamente, estupefacientes e psicotrépi-
€0s, 0s quais s6 podem ser aviados uma Gnica vez com a mesma
receita médica.

4. Devera ser aposto na receita o carimbo da farmdcia ¢ as
datas dos respectivos aviamentos.

5. A lista de medicamentos que s6 poderio ser fornecidos
mediante receita médica, bem como as suas actualizagdes, serio
aprovadas por despacho do Governador, sob proposta da
Direcgiio dos Servigos de Sadde, ouvida a Associagio de
Medicamentos de Macau, considerando-se medicamentos de
venda livie os que dela ndo constarem.

Artigo 46.°
(Dispensas proibidas)

1. As farmécias ndo podem dispensar medicamentos quando:

a) Estando sujeitos a registo prévio, este ndio tenha sido
efectuado ou tenha sido cancelado;

b) Falte a receita médica ou nfio se encontre devidamente
preenchida, nos casos em que ¢ exigida;

¢y Tratando-se de estupefacientes ou psicotrépicos, néo
tenham sido respeitadas as disposigbes legais relativas 3 sua
prescrigio;

d) Nio se encontrem em perfeitas condicdes de conservagio,
tenham passado os prazos de validade ou néo se apresentem em
embalagem intacta convenientemente rotulada;

¢) Tenha sido proibida a respectiva dispensa por determina-
¢o da autoridade sanitdria.

2. S6 os medicamentos que se apresentem acondicionados de
modo a permitirem o fraccionamento da embalagem sem se
estabelecer contacto directo com o produto poderdo ser dispen-
sados em unidades.
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Artigo 47.°
(Rétulos)

1. Os medicamentos e substdncias medicamentosas constan-
tes da Farmacopeia Portuguesa ou do Formulario Oficial de
Medicamentos de Macau devem ser fornecidos com 0s nomes
por que nos mesmos sdo designados.

2. As embalagens de medicamentos terdo de conter as
indicagbes previstas na lei que regula o respectivo registo e ainda
as seguintes inscrigdes impressas nas proprias embalagens ou em
etiqueta inviolavel nelas colada:

a) As destinadas a uso externo, a expressio «USO EX-
TERNO»;

b) As destinadas a uso veterindrio, a expressio «USO
VETERINARIO»;

¢) As que nio podem ser fornecidos sem receita médica, a
expressio «SO PODE VENDER-SE COM RECEITA ME-
DICA» ou equivalente;

d) A expressio <MANTER FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS», escrita em portugués e chinés, de forma bem
visivel.

Artigo 48.°
(Abertura de embalagens)

O farmacéutico pode abrir as embalagens e os invdlucios
exteriores dos medicamentos, no acto da entrega destes, com o
fim de verificar o seu estadp de conservagio.

Artigo 49.°
(Outros produtos fornecidos pelas farmécias)
1. Além de medicamentos e substincias medicamentosas, as
farmécias s6 podem fornecer: ‘
a) Material de penso e testes de controlo ou de diagnéstico;
b) Material médico-cirdrgico;
¢) Artigos de prétese em geral;
d) Produtos dietéticos;
¢) Produtos de higiene pessoal;
f) Aguas minero-medicinais;
g) Artigos de perfumaria e cosmética;
h) Produtos ﬁto-farmacéuticos.

2. Os produtos referidos no nimero anterior deverdo ser
arrumados e expostos em armarios diferentes daqueles que se
destinam aos medicamentos.

Artigo 50.°
(Preparagcio e aviamento de formulas magistrais)

1. As farmdcias s6 poderao preparar férmulas magistrais para
fornecimento directo ao piblico e, tratando-se de farmacias de

servi¢os publicos ou de hospitais, para serem consumidas nos
proprios estabelecimentos.

2. A preparacgio de férmulas magistrais depende de prévia
autoriza¢ido da Direccdo dos Servigos de Saude, a qual s6 €
concedida se a farmdcia dispuser dos meios adequados para o
efeito.

SECCAO VI
Do funcionamento das farmacias
Artigo 51.°
(Nome da farmacia)

1. O nome da farmdcia deve ser adequado & sua natureza,
diferente do de outras farmacias e respeitar, além disso, as
disposigées legais que regulam a criagio e o registo das
denominagdes e logotipos dos estabelecimentos comerciais.

2. O nome terd de ser aprovado pela Direccdo dos Servigos de
Saiide e deverd constar dos impressos, cartas, envelopes ou
carimbos utilizados pela farmadcia.

Artigo 52.°
(Guarda e arrumacio dos medicamentos)

1. Os medicamentos devem estar arrumados nos armarios a
esse fim destinados, por forma que permita a sua fécil
localizagdo, devendo aqueles. que necessitam de conservacio
pelo frio ser guardados, sob temperaturas adequadas, nos
respectivos equipamentos.

2.. Os estupefacientes e os psicotrépicos terdo de ser guarda-
dos em armario fechado ou cofre exclusivamente destinado a
esse fim.

Artigo 53.°
(Registo e arquivo de receituirio)

1. As receitas manipuladas terdo de ser registadas em livro
proprio.

2. Asreceitas de especialidades farmacéuticas que contenham
estupefacientes ou psicotrépicos terdo de ser igualmente regista-
das em livro proprio, sendo os respectivos originais arquivados.

3. A Direcgao dos Servigos de Saude poderd alargar a outros
produtos a obrigatoriedade de registo e ou arquivo de receitas
médicas.

Artigo 54.°
(Periodo de funcionamento)

1. As farmdcias terdo de estar abertas entre as nove e as
dezanove horas, podendo, no entanto, alargar o periodo de
funcionamento didrio para além daqueles limites.

2. O periodo de funcionamento didrio, quando superior ao
previsto no nimero anterior, ¢ o dia de encerramento semanal,
quando existir, deverdo ser comunicados a Direccao dos
Servigos de Satide e afixados na porta ou em vitrina da farmadcia.
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3. Sem prejuizo do disposto no artigo seguinte, as farmacias
poderdao encerrar nos dias previstos na lei para descanso
semanal.

Artigo 55.°

(Escala para servico de atendimento permanente)

1. O servico de atendimento permanente destina-se a cobrir
os perfodos didrios ou semanais em que as outras farmécias se
encontram encerradas.

2. O servigo serd organizado por turnos pelo organisme
representativo das farmécias, sob a coordenacio da Direcgio
dos Servigos de Saude.

3. As farmécias de turno poderdo cobrar uma taxa de
atendimento, no periodo compreendido entre as vinte e trés
horas e as sete horas do dia seguinte.

Artigo 56.°

(Asseio no atendimento)

1. O pessoal da farmacia deve apresentar-se asseado e limpo,
sendo obrigatdrio o uso de bata branca para aquele que atenda o
publico.

2. Os produtos devem ser fornecidos ao publico acondiciona-
dos de forma irrepreensivelmente limpa.

Artigo 57.°

(Proibigao da utilizaciio das instalacoes da farmacia para outros
fins)

E proibido utilizar as instalagoes da farmacia para fins diversos
daqueles a que se destinam, sendo vedado, designadamente,
fazer funcionar nelas consultério de médico ou veterinario,
posto de enfermagem ou qualquer outro servigo de cuidados de
sadde.

SECCAO VII
Da transmissdo das farmacias
Artigo 58.°
(Transmissiao por negicio oneroso)

1. O proprietario da farmécia s6 pode transmiti-la a favor de
entidade, singular ou colectiva, que preencha os requisitos
previstos no artigo 29.°> deste diploma.

2. Os farmacéuticos inscritos na Direccdo dos Servigos de
Satide gozam de direito de preferéncia na aquisi¢do de farma-
cias.

3. O proprietario de farmécia que pretenda transmiti-la
deverd comunicar essa intengdo, através de carta registada com
aviso de recepgio, a Direcgdo dos Servigos de Saude, indicando
a entidade a quem se propde transmiti-la e juntando os
documentos mencionados nas alineas @), b) e f) do n.° 1 do artigo
32., relativos a essa entidade.

4. A Direccao dos Servigos de Sadde emitird, no prazo de
quinze dias, contado desde a data da recepgio da carta referida
no namero anterior, declaracdo sobre se a entidade proposta
retine ou ndo os requisitos legais para adquirir a farmacia.

5. A transmissao a favor de adquirente que ndo seja farma-
céutico ou sociedade em que ndo haja sécios farmacéuticos s6
pode efectuar-se se estiver assegurada a direccdo técnica da
farmdcia.

Artigo 59.°
(Transmissao gratuita e mortis causa)

1. E aplicavel a transmissao gratuita da farmdcia o disposto no
artigo anterior, excepto no que se refere ao direito de preferén-
cia dos farmacéuticos.

2. Se nenhum dos herdeiros reunir as condi¢des exigidas ou
estiver interessado em adquirir a farmacia, deverd o cabega de
casal ou o administrador da heranga promover a transmissao
daquela, dentro do prazo de um ano contado desde a data da
abertura da sucessio, observando-se o disposto no artigo
anterior.

3. Findo o prazo sem que a transmissio se tenha efectuado,
serd cancelado o respectivo alvard e encerrada a farmdcia.

Artigo 60.°
(Outras transmissoes)

1. Dissolvendo-se a sociedade proprietaria da farmécia, esta
s6 pode ser adjudicada a sécio que preencha os requisitos
previstos no artigo 29.° deste diploma, tendo preferéncia na
adjudicagio aquele que for farmacéutico.

2. Se nenhum dos sdcios reunir os requisitos ou estiver
interessado na adjudicagdo, deverao os liquidatarios da socie-
dade promover a sua transmissdo, dentro do prazo de 6 meses
contado desde a data em que foi deliberada a dissolucao da
sociedade, observando-se o disposto no artigo 58.°

3. Néo ¢ permitida a transmissdo de quotas ou acgdes de
sociedades proprietdrias de farmdcias a favor de quem nio retna
os requisitos a que alude o n.° 1.

4. Para efeito das transmissbes referidas neste preceito, a
Direccao dos Servigos de Saide emitird, a pedido dos liquida-
térios, gerentes ou administradores da sociedade, a declaragiao
prevista no n.” 4 do artigo 58.°

Artigo 61.°
(Cessdo da exploragao)

Séo aplicaveis, com as necessarias adaptagGes, & cessao da
exploracdo da farmacia as disposi¢oOes relativas a sua transmissio
por negocio oneroso.

Artigo 62.°

(Controlo, registo e validade dos actos)

1. Nao pode ser celebrada escritura de acto ou contrato de
que resulte a transferéncia da propriedade de farmécia, a cessao
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da sua exploragdio ou de quotas ou acgbes de sociedade
proprietaria de farmécia, sem que perante o notdrio seja exibida
a declaragdo prevista no n.” 4 do artigo 58.°

2. O adquirente ou o cessiondrio da exploragdo da farmacia
requererd, no prazo de trinta dias apés o acto de aquisi¢do ou
cessdo, o registo deste na Direcgdo dos Servigos de Saude,
juntando a cdpia da respectiva escritura e alvard, para efeito de
averbamento daquele registo.

3. Sao anuldveis os actos ou contratos referidos no n.> 1 que
forem celebrados sem a exibicdo da declaracdo nele prevista ou
sendo negativa tal declaragao.

4. Incumbe ao Ministério Publico, mediante participagio da
Direcgdo dos Servigos de Saude, propor as acgoes de anulagio
dos actos ou contratos referidos no artigo anterior.

SECCAO VIII
Do encerramento voluntirio das farmacias
Artigo 63.°

(Encerramento temporario)

1. Sem prejuizo do disposto no ndmero seguinte, o proprie-
tario da farmacia s6 pode encerrd-la temporariamente nos
seguintes casos:

a) Nos dias de descanso semanal;

b) Por motivo de férias do pessoal, durante um periodo nao
superior a trinta dias;

¢) Por motivo justificado, mediante autorizagdo da Direcgao
dos Servigos de Saude.

2. Nio sera autorizado o encerramento quando este possa
ocasionar grave dano ao fornecimento de medicamentos a
populagido, salvo em caso de forga maior que impega ©O
funcionamento da farmdcia.

3. O encerramento e a respectiva duragdo terdo de ser
comunicados a Direccio dos Servigos de Satide com a antece-
déncia minima de quinze dias, salvo quando tiver derivado de
facto imprevisto.

Artigo 64.°
(Encerramento definitivo)

O proprietdrio de farmécia que pretenda encerré-la definitiva-
mente deverd requerer a Direc¢do dos Servigos de Satde o
cancelamento do respectivo alvard com a antecedéncia minima
de noventa dias.

SECCAO IX
Das farmaécias privativas

Artigo 65.°
(Farmacia dos servigos piblicos)

1. A abertura e o funcionamento das farmdcias dos hospitais
publicos regem-se pela lei que os criar, sendo-lhes aplicdveis os
preceitos deste diploma relativos as instalagbes e a direcgdo
técnica.

2. As farmadcias hospitalares nado devem fornecer medicamen-
tos ao publico, salvo em caso de inexisténcia ou de caréncia de
determinado medicamento no mercado.

Artigo 66.°
(Farmacias privativas de outros organismos)

1. O regime constante do presente diploma é aplicdvel as
farmdcias de hospitais e casas de saidde particulares, de
instituicoes de solidariedade ou seguranga social e de outros
organismos de idéntica natureza e fins.

2. As farmécias dos hospitais ¢ casas de satide particulares
apenas podem fornecer medicamentos para consumo interno, e
as pertencentes as demais entidades referidas no nimero
anterior s0 os podem fornecer as pessoas que, de acordo com os
respectivos estatutos ou regulamentos, sejam seus socios ou
beneficidrios.

CAPITULO VI
Das drogarias
Artigo 67.°
(Requisitos gerais para o licenciamento)
A autorizagdo para a abertura de drogaria depende do

preenchimento dos seguintes requisitos:

a) Ter o requerente residéncia ou sede em Macau ¢, sendo
uma pessoa colectiva, encontrar-se legalmente constituida;

b) Nao exercer o requerente ou os seus gerentes, administra-
dores ou directores qualquer actividade de prestagdo de cuida-
dos de saiide, designadamente a profissdo médica ou correlati-
vas;

¢) Dispor a drogaria de pessoal profissionalmente preparado
para o fornecimento de medicamentos ao publico;

d) Serem adequadas as instalagGes e equipamentos afectos ao
funcionamento da drogaria.

Artigo 68.°
(Pessoal)

1. O pessoal que faz o aviamento de medicamentos tem de
possuir as habilitagbes ou a experiéncia profissional exigidas

neste diploma e estar inscrito na Direc¢do dos Servigos de
Satide.

2. O proprietario ou o gerente da drogaria registard e
comunicard anualmente a Direc¢do dos Servigos de Saude a
pratica profissional do pessoal que nela trabalha nos mesmos
termos em que o faz o director técnico da farméacia em relagdo ao
pessoal desta.

Artigo 69.°
(Instalacdes e equipamentos)

1. Asinstalagdes da drogaria terdo de possuir, pelo menos, os
seguintes compartimentos:
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a) Sala de distribuicdo ou atendimento ao publico;

b) Dependéncia propria para o armazenamento dos medica-
mentos e outros produtos farmacéuticos;

¢) Instalagbes sanitdrias.

2. A drogaria deverd possuir, no minimo, o seguinte mobilia-
rio:

a) Armadrios envidragados para arrumagdo de medicamentos
na sala de distribuicdo;

b) Balcao de atendimento publico;
¢) Armdrios para outros produtos;

d) Frigorifico para medicamentos que carecam de conserva-
¢ao pelo frio.

3. As instalagdes da drogaria deverao obedecer as normas de
seguranca, salubridade ¢ higiene exigidas neste diploma para as
farmdcias e possuir adequado sistema de climatizagio.

4. A mudanga de instalagoes é aplicavel o disposto neste
diploma relativamente a farmacias.

Artigo 70.°

(Nome e letreiros)

1. O nome da drogaria nao pode conter qualquer elemento
que possa levar o piblico a confundi-la com uma farmadcia.

2. Os letreiros, reclamos e impressos da drogaria nao poderio
conter outras indicacées para além do nome e local onde
funciona, da data em que foi fundada, do horario de funciona-
mento ¢ do nimero de telefone.

Artigo 71.°
(Licenciamento)
O requerimento para a concessio do alvard de uma drogaria

devera ser acompanhado dos seguintes documentos:

a) Certificado de residéncia do requerente no Territdrio ou,
sendo este uma pessoa colectiva, certiddo do respectivo registo
na Conservatéria;

b) Declara¢do em como o requerente, seus gerentes, adminis-
tradores ou directores ndo se encontram abrangidos pela
incompatibilidade referida na alinea b) do artigo 67.;

¢) Relacio do pessoal que vai trabalhar na drogaria acompa-
nhada dos documentos comprovativos das respectivas habilita-
coes escolares e profissionais;

d) Planta das instalacdes e memoria descritiva destas e dos
equipamentos.

Artigo 72.°

(Fornecimento de medicamentos)

1. As drogarias s6 podem fornecer os medicamentos de venda
livre a que se refere o n.° 5 do artigo 45.° deste diploma.

2. Os medicamentos terdo de ser aviados em embalagens
individuais, originais, intactas, devidamente rotuladas e acondi-
cionadas de forma irrepreensivelmente limpa.

Artigo 73.°
(Fornecimento de outros produtos)

Além dos medicamentos referidos no artigo anterior, as
drogarias podem vender os produtos mencionados no artigo 49.°
deste diploma.

Artigo 74.°
(Transmissao, cessao de exploragio e encerramento)

A transmissdo, a cessdo de exploragio e o encerramento da
drogaria regem-se pelo disposto neste diploma quanto & trans-
missao, a cessdo da exploragio e ao encerramento das farmdcias,
respectivamente, com exclusdo do direito de preferéncia dos
farmacéuticos na aquisicdo e da necessidade de autorizacio da
Direccdo dos Servigos de Saude para o encerramento.

CAPITULO VII

Publicidade de medicamentos e
substancias medicamentosas

Artigo 75.°
(Remissao)
A publicidade de medicamentos e substincias medicamento-

sas rege-se pelo disposto na lei, sem prejuizo do disposto no
artigo seguinte.

Artigo 76.°
(Regras especiais)

1. As especialidades farmacéuticas sé podem ser anunciadas
em publicagGes especializadas, médicas ou farmacéuticas.

2. Na publicidade de medicamentos e substincias medica-
mentosas, incluindo rétulos ou embalagens, ndo é permitido
atribuir-lhes efeitos que nio estejam cientificamente comprova-
dos nem utilizar expressoes, palavras ou imagens que induzam o
consumidor em erro quanto as caracteristicas do produto,
pretendam convencé-lo de que nao hd qualquer inconveniente
no seu uso ou estimulem o consumo.

CAPITULO VIII
Fiscalizacio e sangoes
SECCAO 1

Fiscalizagao

Artigo 77.°
(Entidade competente)

1. Compete a Direcgao dos Servigos de Satide proceder a
fiscalizagdo do cumprimento deste diploma.
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2. O poder de fiscalizagdo da Direccao dos Servigos de Saide
néc prejudica a competéncia conferida por lei a outras entidades
administrativas ou policiais.

3. No exercicio do poder de fiscalizacio, pode a Direcgio dos
Servicos de Sadde emitir instrugoes de cardcter técnico sobre o
exercicio da actividade farmacéutica.

Artigo 78.°
(Ambito da fiscalizacao)

1. A fiscalizagao incidird sobre a qualidade dos medicamentos
e das matérias-primas utilizadas no seu fabrico ¢ na observancia
das normas legais e dos principios deontoldgicos aplicaveis ao
exercicio da profissdo e da actividade farmacéuticas.

2. A fiscalizagdo sobre a qualidade dos medicamentos ¢ as
condigdes da sua conservagdo poderd fazer-se mesmo sobre
aqueles que se encontrem em transito.

3. Para efeito da verificagdo da qualidade, a Direccido dos
Servigos de Satde podera colher amostras dos medicamentos ja
preparados ou em qualquer fase da sua produgdo, bem como das
matérias-primas utilizadas e dos materiais de acondicionamento.

4. O disposto neste artigo quanto aos medicamentos ¢é
extensivo as substdncias medicamentosas, produtos de higiene,
cosméticos e produtos dietéticos ou outros, cuja verificagdo a
Direccdo dos Servigos de Saide entenda conveniente.

Artigo 79.°
(Processo .de fiscalizacao)

1. Os funciondrios da Direc¢do dos Servigos de Satde com
competéncia para a fiscalizagdo, levantardo autos de noticia
relativamente as infracgdes verificadas e participardo as autori-
dades competentes aquelas que tenham natureza criminal.

2. O director dos Servicos de Saude e os agentes de
fiscalizagao no exercicio das suas fungbes podem solicitar a
colaboracdo de qualquer entidade administrativa ou policial.

3. Asinfracgdes ao disposto no presente diploma, verificadas
por outras entidades, deverao ser comunicadas a Direc¢do dos
Servigos de Saude.

Artigo 80.°
(Prerrogativas dos agentes de fiscalizacao)

1. Quando seja necessdrio para o correcto cumprimento das
suas obrigacoes e sempre que, para o efeito sejam expressa-
mente mandatados, os agentes de fiscalizacdo podem entrar nas
dependéncias dos estabelecimentos e nos escritérios das entida-
des que exercam actividades farmacéuticas e proceder a verifica-
¢do das facturas, recibos, notas de encomenda e guias de
remessa relativas ao comércio de produtos farmacéuticos.

2. Os proprietarios ¢ os administradores ou directores dos
estabelecimentos sio obrigados a facultar aos agentes de
fiscalizacdo a entrada e os documentos referidos no nimero
anterior, bem como a prestar-lhes as informagdes que sejam
necessdrias para o esclarecimento dos factos.

SECCAOQ 11

Das sancoes

SUBSECCAO 1

Principios gerais

Artigo 81.°

(Competéncia)

As sangOes previstas neste diploma sao aplicadas por despacho
do director dos Servigos de Saide, dele cabendo recurso para o
Governador a interpor no prazo de quinze dias.

Artigo 82.°
(Responsabilidade)

1. Nas infracgoes é punivel a negligéncia.

2. A aplicagdo das sangGes nao exclui a responsabilidade civil
ou criminal do infractor, nem prejudica a aplicagio de outras
previstas na lei.

3. Os administradores, gerentes e directores de entidades
abrangidas por este diploma respondem solidariamente pelo
pagamento das sangdes pecunidrias aplicadas e pelos prejuizos
resultantes das infrac¢des cometidas, excepto quando expressa-
mente as tenham desaprovado.

4. Sem prejuizo do disposto no artigo 84.°, a multa aplicavel a
cada uma das infrac¢des previstas neste diploma podera ser
substituida por uma adverténcia escrita quando, cumulativa-
mente, se verificarem as seguintes condiges:

a) Tratar-se da primeira infracgio;

b) Verificarem-se circunstincias atenuantes da responsabili-
dade do infractor; :

¢) Nao ter a infracgao criado riscos para a satide piiblica ou
causado prejuizos a terceiros.

5. Nenhuma sangio pode ser aplicada sem prévia audiéncia
do infractor, sob pena de nulidade do acto que a aplicou.

6. Sendo aplicaveis a infracgdo a sangoes de suspensio ou de
cancelamento de licenca ou de alvard, serdo os respectivos

processos submetidos a parecer da comissio referida no n.” 1 do
artigo 19.*

Artigo 83.°

(Pagamento de multas)

1. O prazo de pagamento das multas é de quinze dias
contados da notificacio da decisio, procedendo-se a sua
cobranga coerciva pelos juizos das execugoes fiscais, em caso de
nio pagamento voluntdrio.

2. Servird de titulo executivo certidio do despacho que tiver
aplicado a multa.

Artigo 84.°
(Reincidéncia)

1. Em caso de reincidéncia, os limites minimos e maximos das
multas sdo elevados para o dobro.
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2. Haé reincidéncia quando idéntica infracgao for cometida no
periodo de um ano a partir da dltima punigao.

Artigo 85.°
(Prescricao)

1. O poder de aplicar as sangbes previstas neste diploma
prescreve decorrido um ano sobre a data em que foram
cometidas as infracgdes.

2. As sangdes prescrevem decorridos trés anos sobre a data
em que foi proferida a decisdo punitiva definitiva.

SUBSECCAO II

Sancoes contra as infraccoes as normas sobre o exercicio da
profissio farmacéutica

Artigo 86.°
(Falta de inscricao ou exercicio ilegal da profissao)

1. O exercicio da profissiao farmacéutica sem prévia inscricao
na Direcgdo dos Servigos de Sadde nos termos previstos no

<

artigo 13.° é punido com multa de 4 000 a 8 000 patacas.

2. Se o infractor ndo possuir as habilitacdes exigidas para o
exercicio da profissio a multa serd de 8 000 patacas.

3. A acumulagio do exercicio da profissao de farmacéutico
com actividade incompativel ¢ punida com multa de 4 000 a
10 000 patacas, acrescida, em caso de reincidéncia, com suspen-
sdo da licenga por um periodo de 30 a 120 dias.

Artigo 87.°
(Violagdo dos deveres profissionais)

1. A violagdo dos deveres consagrados no artigo 10.° serd
punida com as seguintes sangoes:

a) Multa de 3 000 a 6 000 patacas, tratando-se de qualquer
dos deveres previstos nas alineas d), g) e h) do n.° 1;

b) Multa de 1 000 a 2 000 patacas, tratando-se de qualquer
dos deveres previstos nas restantes alineas do n.* 1;

¢) Multa de 4 000 a 6 000 patacas, tratando-se de qualquer
dos deveres previstos no n.’ 2.

2. Se a infracgdo revestir a natureza de crime contra a sadde
publica ou de comércio ilicito de estupefacientes e psicotrépicos,
serd a multa acrescida de suspensao da licenga pelo periodo de
30 a 90 dias e, em caso de reincidéncia, com o seu cancelamento.

3. Sendo o infractor ajudante técnico ou praticante de
farmécia, as multas sio reduzidas a metade.

SUBSECCAO 111

Sangées contra as infracgdes as normas sobre o exercicio da
actividade farmacéutica

Artigo 88.°
(Abertura de estabelecimento antes da concessio do alvara)

1. A abertura de um estabelecimento antes da concessdo do
respectivo alvara € punida com multa de 5 000 a 12 000 patacas.

2. Se a abertura se verificar antes de ter sido requerido o
licenciamento ou depois de este ter sido recusado, a multa serd
de 9000 a 12 000 patacas.

Artigo 89.°
(Pritica de actos proibidos)

1. Oexercicio de actividade farmacéutica em contravengio ao
disposto no artigo 17.° é punido com multa de 4 000 a 12 000
patacas.

2. Igual sancéo € aplicdvel a violacdo das normas legais e ao
nao acatamento das determinagées da autoridade sanitaria que
proibam o fabrico, a importagio, a exportacio, a venda por
grosso ou a dispensa de medicamentos ou outros produtos
farmacéuticos.

Artigo 90.°
(Pratica de actos nao autorizados)

A pratica de qualquer acto sujeito por este diploma a
autorizagao ou aprovagdo prévia, antes desta ser concedida ou
depois de ‘ter sido recusada, constitui infracgdo punivel com
multa de 2 000 a 10 000 patacas.

Artigo 91.°
(Violacdo das normas sobre direccio técnica)

1. O funcionamento de um estabelecimento de actividade
farmacéutica sem director técnico, nos casos em que este €
exigido, é punido com multa de 3 000 a 10 000 patacas.

2. O incumprimento de qualquer dos deveres previstos no
artigo 36.°, no n." 1 do artigo 37.° e nos n.* 1 a 3 do artigo 40.°, é
punido com multa de 1000 a 4 000 patacas.

Artigo 92.°
(Violacao das normas sobre nomes e letreiros)

1. A inobservéncia dos preceitos sobre os nomes e os letreiros
dos estabelecimentos, é punida com multa de 1000 a 3 000
patacas.

2. A mesma sangdo € aplicdvel a falta de cumprimento do
disposto no n.° 2 do artigo 43.°, sobre a colocagao no interior da
farmdcia do nome do director técnico.

Artigo 93.°
(Violacio das normas sobre o fornecimento de produtos)

1. A inobservéncia do disposto nos artigos 45.°, 46.°, 47.°, 50.°

e 72.° sobre dispensa de medicamentos é punida com multa de
2000 a 12 000 patacas.

2. A violagdo do disposto no artigo 49.° é punida com multa
de 1000 a 5000 patacas.



19 DE SETEMBRO DE 1990 — BOLETIM OFICIAL DE MACAU — SUPLEMENTO AO N.° 38

3589

Artigo 94.°

(Violagao das normas sobre o funcionamento dos
estabelecimentos)

1. A inobservincia do disposto nos artigos 52.°, 53.°, 54.° e
56.° é punida com multa de 1 000 a 3 000 patacas.

2. A violagdo do disposto no artigo 57.° é punida com multa
de 3 000 a 12 000 patacas, acrescida, em caso de reincidéncia, da
suspensdo do alvara por um periodo entre 60 e 150 dias.

Artigo 95.°
(Violaciio das normas sobre a transmissio dos estabelecimentos)

A violagdo das normas sobre a transmissdo e a cessdo da
exploragio dos estabelecimentos ¢ punida com multa de 2 000 a
8 000 patacas.

Artigo 96.°
(Violagiao das normas sobre publicidéde)

A violagdo do disposto no artigo 76.° ¢ punida com multa de
4 000 a 12 000 patacas.

Artigo 97.°
(Cancelamento do alvara)

Sem prejuizo do disposto no artigo 84.° deste diploma sobre a
reincidéncia, a pratica de qualquer das infracgdes previstas nos
artigos 89.°, 90.°, 91.°, n.° 1, e 93.°, n.° 1, mais de duas vezes
dentro do periodo de um ano, é punida com o cancelamento do
alvara.

Artigo 98.°
(Efeitos da suspensao e do cancelamento do alvarad)

1. Durante a suspensio e apos o cancelamento do alvara nao
¢ permitido o exercicio da actividade a que ele se refere.

2. O director dos Servigos de Satide ordenard, socorrendo-se
se necessario da colaboragao da autoridade policial, o encerra-
mento do estabelecimento cujo alvara se encontre suspenso ou
tenha sido cancelado.

CAPITULO IX
Disposicoes finais e transitorias
Artigo 99.°
(Ajudantes técnicos de farmaicia)

1. Podem desempenhar as fungOes de ajudante técnico de
farmdcia os individuos que, embora ndo possuindo o curso
referido no artigo 6.°, tenham exercido aquelas funcoes em
organismos oficiais ou que, tendo, pelo menos, nove anos de
escolaridade, possuam o minimo de dez anos de servico em
farmdcia, posto de venda de medicamentos ou drogaria, com
boa informagio.

2. De igual modo poderao desempenhar as fungoes referidas
no nimero anterior os proprietirios ou gerentes de firmas de
importagao, exportagio e venda por grosso de produtos farma-
céuticos, postos de venda de medicamentos ou drogarias que, a
data da entrada em vigor deste diploma, provem ter exercido no
Territério, durante um periodo minimo de dez anos, actividade
propria daquela profissao.

3. As farmdcias, os postos de venda de medicamentos e as
drogarias que se encontrem em funcionamento deverao reque-
rer, no prazo de trinta dias contados desde a data da entrada em
vigor deste diploma, a inscricio na Direcgdo dos Servigos de
Satide dos ajudantes técnicos de farmacia que se encontrem ao
seu servico, devendo o requerimento ser acompanhado dos
documentos referidos no n.° 2 do artigo 13.° ¢ de declaragao
sobre as fungdes que exercem e o tempo de servigo prestado.

Artigo 100.°

(Requerimento de alvara de firma de venda por grosso de
produtos farmacéuticos)

1. As entidades que, nao sendo detentoras de alvard de firma
de importagdo, exportagdo e venda por grosso de produtos
farmacéuticos e, durante os anos de 1988 ¢ 1989, efectuaram
importagdes de medicamentos e os comercializaram por grosso
ou que possuem representagdbes de marcas comerciais de
medicamentos ou de laboratérios, poderao requerer, no prazo
de 60 dias contado desde a data de entrada em vigor deste
diploma, o alvara de firma de importagdo, exportagio e venda
por grosso de produtos farmacéuticos, caso estejam interessadas
em continuar a exercer essa actividade.

2. O requerimento deverd ser acompanhado dos documentos
comprovativos das importagoes efectuadas e ou das representa-
¢des que o requerente possui.

3. O alvara serd concedido se o requerente possuir os
requisitos previstos no artigo 22.°

4. As entidades referidas neste artigo nido poderao proceder a
novas importacdes de medicamentos antes da obtengao do
alvard.

Artigo 101.°
(Postos de venda de medicamentos e drogarias)

1. Os actuais postos de venda de medicamentos que nao
rednam condigGes para se transformarem em farm4cias passam a
funcionar como drogarias, a partir da data da entrada em vigor
deste diploma.

2. Os estabelecimentos referidos no nimero anterior que
possuam medicamentos que s6 podem ser vendidos nas farma-
cias, deixardo de poder comercializd-los no prazo de seis meses
contado desde a data da publicagio do despacho a que se refere
o n.* 5 do artigo 45.°, findo o qual a comercializagdo daqueles
medicamentos sera efectuada sob controlo da Direc¢do dos
Servigos de Saude.

Artigo 102.°

(Prazo para a criacio das condigdes exigidas no presente diploma)

1. Os estabelecimentos que exercem actividades farmacéuti-
cas em Macau a data da entrada em vigor deste diploma dispdem
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do prazo de um ano, contado desde aquela data, para criarem as
condi¢oes de funcionamento nele previstas, sendo cancelado o
alvara daqueles que as ndo criarem naquele prazo.

2. Os actuais postos de venda de medicamentos e as drogarias
que, dentro do prazo previsto no nimero anterior, reunirem as
condig¢bes para se transformarem em farmdcias, poderao reque-
rer o respectivo alvard, ndo sendo aplicdveis A sua concessao os
critérios previstos no artigo 30.° deste diploma.

Artigo 103.°

(Dispensa de medicamentos pelos médicos)

1. Os médicos que exercem a sua actividade em regime
privado poderdo, durante um periodo transitério, continuar a
fornecer aos seus doentes os medicamentos por si prescritos.

2. Exceptuam-se do disposto no niimero anterior os estupefa-
cientes e substancias psicotropicas, vacinas, produtos derivados
do sangue e ainda aqueles cuja utilizagdo a Direcgao dos
Servicos de Saide entenda necessdrio normalizar.

3. Nas situagoes referidas no n.° 1 deste artigo fica expressa-
mente proibida a juncdo de espécies diferentes na mesma
embalagem, na qual terdo de ser obrigatoriamente inscritos o
nome do médico ¢ o do medicamento nela incluido.

Artigo 104.°

(Direito de opcao dos doentes)

O disposto no artigo anterior ndo prejudica o direito de opgéo
dos doentes pela passagem de receita médica, podendo eles
reclamar para as autoridades competentes caso nao seja satisfei-
ta tal opgao.

Artigo 105.°
(Sangoes)

1. A violagdo do disposto nos n.” 2 e 3 do artigo 103.° ¢ no
artigo 104.° constitui infraccdo punivel com a suspensio da
licenga por um periodo de tempo ndo superior a um més.

2. Em caso de reincidéncia, a suspensdo a que se refere o
ndmero anterior serd graduada entre trés e seis meses, podendo
a licenga ser cancelada no caso da violagdo ser reiterada.

Artigo 106.°

(Comissiao de acompanhamento)

1. A verificagdo das condi¢des que permitam por termo ao
periodo transitério previsto no n.° 1 do artigo 103.° deste
diploma, serd feita por uma comissio composta por um
representante da Administragdo, designado pelo Governador, e
por um representante de cada uma das seguintes entidades por
elas designado: Conselho de Consumidores, Associagdo dos
Médicos Chineses, Associacdo de Medicamentos de Macau,
Associacao Geral dos Operdrios de Macau e Associagoes de
Moradores de Macau.

2. O Governador determinard, por despacho, o termo do
periodo transitério referido no n.* 1 do artigo 103.° deste
diploma, ouvida a comissao referida no namero anterior.

Artigo 107.°
(Turnos das farmacias)

Enquanto nédo existir o organismo referido no n.* 2 do artigo
55.%, o servigo de turnos das farmdcias serd organizado pela
Direccado dos Servicos de Satide.

Artigo 108.°
(Suspensao de licenciamentos)

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 100.°, ndo se procedera
durante o periodo de dois anos ao licenciamento de novas
drogarias e de novas firmas de importagao, exportacao e venda
por grosso de produtos farmacéuticos.

2. O licenciamento de novas farmécias tradicionais chinesas
$6 € possivel ap6s a publicacdo da legislagao prevista na alinea a)
do n.” 2 do artigo 1. deste diploma.

Artigo 109.°
(Revogacio)

Sao revogados:
a) O Decreto n.” 229/70, de 20 de Maio;

b) As normas do capitulo V do Decreto-Lei n.° 7/86/M, de 1
de Fevereiro, na parte em que dispdem sobre o exercicio da
profissao e da actividade farmacéuticas.

Artigo 110.°
(Entrada em vigor)
O presente diploma entra em vigor no primeiro dia do més
seguinte ao da sua publicagio.
Aprovado em 13 de Setembro de 1990.

Publique-se.

O Governador, Carlos Montez Melancia.

Anexo
TAXAS
(Artigos 13.° e 21.° do Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de
Setembro)
1. Inscrigdo para o exercicio de profissao:
1.1. De farmacéutico .........coovvvvvvivirinninnnnns MOP 1 000,00
1.2. De ajudante técnico de farmdcia

........... MOP 250,00

1.3. De praticante de farmacia .................... MOP 100,00

2. Renovacgdo da inscri¢do para o exercicio de

profissao:
2.1, De farmacéutico .............ccoovvvirininnnnn, MOP 100,00
2.2. De ajudante técnico de farmacia ........... MOP 25,00
2.3. De praticante de farmacia .................... MOP 10,00
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3. Licenciamento de estabelecimentos:

3.1. De firmas de importagdo, exportacio e

venda por grosso de produtos farmacéuticos ....... MOP 3 000,00
3.2. De farmacias .........ococoveevcnieiiieniininins MOP 2 000,00
3.3, Dedrogarias .......c.ocoeeiriireienriienniennes MOP 1 000,00

4. Renovagdes anuais dos alvards:

4.1. De firmas de importagdo, exportacao e

venda por grosso de produtos farmacéuticos ....... MOP 400,00
4.2, De farmacias ......ooeeveereeiimninmrirmeeienens MOP 300,00
4.3. De drogarias .........ccoecvvemierenniinnenniinnns, MOP 200,00

5. Vistorias posteriores a concessdo dos alvaras:

5.1. A instalagdes e equipamentos para fabrico

ou preparagio de novos produtos .................... MOP 500,00
5.2. Para efeitos de mudanga de instalagdes ou

em consequéncia de alteragdes nelas introduzidas.MOP 300,00

Decreto-Lei n.° 59/90/M
de 19 de Setembro

O presente diploma resulta da necessidade, ha muito sentida,
de efectuar o controlo do mercado de medicamentos por forma a
garantir a qualidade e a seguranga que, no interesse da
populagio, os produtos préprios daquele mercadd devem
possuir.

O modelo de controlo instituido é o do prévio registo dos
medicamentos destinados a ser utilizados no Territ6rio.

Trata-se de um modelo que, com respeito pelos critérios
cientificos basicos de garantia de qualidade, se pretendeu o mais
simplificado possivel, por forma a nao introduzir distorgoes e
estrangulamentos no funcionamento do mercado daqueles pro-
dutos essenciais.

O processo de registo prévio segue de perto, na sua forma
simplificada, os requisitos «standard» de qualidade e seguranca
mundialmente adoptados.

Nestes termos;
Ouvidos o Conselho Consultivo ¢ o Conselho de Satde;

O Governador decreta, nos termos do n.° 1 do artigo 13.° do
Estatuto Orgénico de Macau, para valer como lei no territério
de Macau, o seguinte:

CAPITULO 1
Objecto e ambito
Artigo 1.°

(Objecto)

1. O presente diploma institui e regula o registo das
especialidades farmacéuticas utilizadas no territério de Macau.

2. Para efeitos deste diploma entende-se por:

a) Especialidade farmacéutica — todo o medicamento pre-
parado antecipadamente com denominagio e acondicionamento
especiais;

b) Medicamento — a preparagao farmacéutica constituida por
uma substincia ou conjunto de substancias possuindo proprieda-
des curativas ou preventivas de doengas humanas ou animais;

¢) Substincia — toda a matéria, seja qual for a sua origem,
podendo esta ser:

Humana, tal como sangue humano, seus derivados € outros
tecidos;

Animal, tal como microrganismos, animais inteiros, partes de
érgaos, secrecoes animais, produtos derivados do sangue;

Vegetal, tal como os microrganismos, plantas, partes de
plantas, sucos vegetais, substancias obtidas por extracgao;

Quimica, tal como os elementos, matérias quimicas naturais e
os produtos quimicos de transformagio e de sintese.

Artigo 2.°

(Ambito)
1. O presente diploma ¢é aplicavel ndo s6 as especialidades
farmacéuticas para uso humano ou animal a introduzir no
Territério, como aquelas que nele ja sdo utilizadas.

2. Ficam excluidos do dmbito de aplicagdo deste diploma os
produtos e substancias utilizados na farmdacia tradicional chinesa
e outras medicinas tradicionais, os quais serdo objecto de
diploma especial.

Artigo 3.°
(Medicamentos especiais)

Os medicamentos resultantes de biotecnologia e os derivados
do sangue ou do plasma humano, os produtos radiofarmacéuti-
cos e os estupefacientes e psicotrdpicos, além da regulamentagao
contida neste diploma, estdo ainda sujeitos a legislacdo comple-
mentar aplicdvel, bem como as orientagdes técnicas e normativas
da Direcgdo dos Servigos de Saude.

CAPITULO II
Registo
Artigo 4.°
(Obrigatoriedade)

1. Nenhuma especialidade farmacéutica pode ser colocada no
mercado de Macau sem que previamente seja registada.

2. Exceptuam-se do disposto no nimero anterior, as especiali-
dades farmacéuticas cuja importagio seja ordenada ou autori-
zada pela Direc¢io dos Servios de Saide, em caso de
emergéncia ou de caréncia no Territorio.

Artigo 5.°
(Competéncia)
1. Compete a Direcgio dos Servigos de Satide, através da

subunidade responsdvel pelos assuntos farmacéuticos, proceder
as operagOes de registo.





