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REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL
DE MACAU

REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL
DE MACAU

Regulamento Administrativo n.® 35/2021

Organizacao e funcionamento do Instituto para a Supervisao
e Administracao Farmacéutica

O Chefe do Executivo, depois de ouvido o Conselho Execu-
tivo, decreta, nos termos da alinea 5) do artigo 50.° da Lei Ba-
sica da Regido Administrativa Especial de Macau, para valer
como regulamento administrativo independente, o seguinte:

CAPITULO1

Natureza e atribuicoes

Artigo 1.°

Natureza

O Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéuti-
ca, doravante designado por ISAF, é um instituto publico dota-
do de personalidade juridica que goza de autonomia adminis-
trativa, financeira e patrimonial, responsavel pelo estudo, coor-
denagdo, concertagdo e implementacdo das politicas no domi-
nio da supervisdo e administra¢do de medicamentos na Regido
Administrativa Especial de Macau, doravante designada por
RAEM, nomeadamente relativas a gestdo das actividades far-
maceéuticas e do registo de medicamentos, incluindo produtos
usados na medicina tradicional chinesa, das actividades pro-
fissionais farmacéuticas, do registo de dispositivos médicos de
pequena dimensdo, bem como das actividades publicitdrias de
medicamentos e dos respectivos produtos.

Artigo 2.°

Tutela

1. O ISAF estd sujeito a tutela do Secretdrio para os Assun-
tos Sociais e Cultura.

2. Sem prejuizo de outras competéncias atribuidas por lei,
compete a entidade tutelar, no exercicio dos poderes de tutela
referidos no nimero anterior:

1) Nomear os titulares dos 6rgaos;
2) Autorizar a contratag¢do de pessoal;

3) No ambito das competéncias que lhe forem delegadas, au-
torizar a aquisi¢do, a titulo oneroso ou gratuito, de bens im6-
veis, e a sua alienacdo ou oneracao;

4) Definir orientagdes e emitir directivas;



2704 BT RIT TS 23— 43— 2021 4 10 H 25 H
(1) #it 5) Aprovar:
(1) O plano e as directrizes de gestdo financeira;
(D W psE Hat # R 5 st

(2) FEiE gt E R T Eh

3) AFFEE  HEED THE R E R E R
HH S IR ;

(%) AR R R E T r] R T BUE R B g R
FFATAYBESE

() MRS EEY) BB 2 B HLfth A SRRl N B R R T 3L

Wk MR e & -

=10

) S EE H RAREA T

(—) Wh9E R Al 3 B B B A A O I AR RR e
B &t s 4

(Z) SRTEEY)RE M B - B A BRI B R S8SF 1B  »
THR e A S

(=) HeBHZEY)E BAEHE RARRR R B T B BT 78 T FF ST
AHRE LR

(P9) AH ke PR EEE & A0k - & 2 ISR
B0 M SEFTARBR AT BB 5

(F) R B SE A RO RS T 247 5

(7)) IRBHINE B AR A P B BB B R E
i [ A Y B3

() $HE B B SHRF P TR BI1 T B B Ay st o At [ 5 i i
FESEY) B B H R Y L B A 1

H {28 BE TR B K SR A B BRAY B
MSFIBDL S

(O ik el
(AR eIz I =N

(JU) HEBDHIE R oo/ N AL B R A R R I B T - A
R N SRR BRI SF 1B S

(+) BB 2LV R i A A B A P A I 5 T el

(2) O plano e relatério anual de actividades;

(3) O orcamento privativo, as alteracdes or¢amentais, o orga-
mento dos projectos do Plano de Investimentos e Despesas de
Desenvolvimento da Administrag@o, doravante designado por
PIDDA, e as contas de geréncia;

6) Autorizar, no Ambito das suas competéncias delegadas,
despesas cujo montante seja superior ao legalmente fixado
como competéncia do Conselho Administrativo;

7) Homologar os acordos e protocolos a celebrar pelo ISAF
com outras entidades publicas ou privadas.

Artigo 3.°

Atribuicoes
Sao atribuicdes do ISAF:

1) Estudar e avaliar as politicas no dominio da supervisio e
administracdo de medicamentos e propor a elaboragdo dos res-
pectivos planos e diplomas;

2) Executar o regime de gestao do registo de medicamentos,
fiscalizar o cumprimento da respectiva legislacdo e apresentar
sugestdes para o seu aperfeicoamento;

3) Promover o estudo sobre as especificagdes qualitativas de
medicamentos e os respectivos métodos de andlise laboratorial,
aperfeigcoando, de forma continua, os respectivos trabalhos;

4) Organizar e desenvolver a monitoriza¢do da qualidade, da
eficacia e da seguranca dos medicamentos e das doencas cau-
sadas pelo uso de drogas, bem como proceder as respectivas
andlises e estudos;

5) Gerir, nos termos legais, os estupefacientes e as substan-
cias psicotropicas;

6) Apreciar e autorizar, nos termos da legislacdo relativa ao
comércio externo, a importacdo de mercadorias no ambito das
atribuicdes do ISAF;

7) Promover e apoiar o intercdmbio e a cooperagio entre a
RAEM e o Interior da China e outros paises ou regides no do-
minio da supervisdo e administra¢do de medicamentos;

8) Emitir, nos termos legais, as instrugdes técnicas sobre o
exercicio da actividade farmacéutica e a gestdo do registo de
medicamentos, bem como proceder a fiscalizacdo do seu cum-
primento;

9) Promover a implementacgdo e o aperfeicoamento do regi-
me de gestdo do registo de dispositivos médicos de pequena di-
mensao e efectuar, nos termos legais, a apreciacdo e aprovacao,
bem como fiscalizar o cumprimento da respectiva legislacao;

10) Supervisionar e controlar as actividades publicitdrias de
medicamentos e dos objectos apresentados como tendo efeitos
benéficos para a saide;
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11) Apreciar e aprovar as licengas, os alvards e as autoriza-
¢oes dos estabelecimentos, das actividades, dos farmacéuticos,
dos farmacéuticos de medicina tradicional chinesa e dos aju-
dantes técnicos de farmadcia, doravante designados por profis-
sionais farmacéuticos, sujeitos, nos termos legais, a supervisao
e controlo do ISAF, bem como proceder a respectiva fiscaliza-

¢éo;

12) Investigar as infraccdes administrativas no dmbito das
atribui¢des do ISAF e decidir sobre os respectivos procedi-
mentos sancionatorios;

13) Fiscalizar o exercicio da actividade dos profissionais far-
macéuticos e decidir sobre os processos disciplinares profissio-
nais;

14) Prosseguir as demais atribuicdes que legalmente lhe se-
jam conferidas.

CAPITULOII

Orgios e subunidades organicas

SECCAO1

Disposicoes gerais

Artigo 4.°

Estrutura orgénica

1. O ISAF ¢ dirigido por um presidente, coadjuvado por dois
vice-presidentes, equiparados, para todos os efeitos legais, res-
pectivamente, a director e subdirectores referidos na coluna 2
do mapa 1 anexo a Lei n.° 15/2009 (Disposi¢oes Fundamentais
do Estatuto do Pessoal de Direc¢io e Chefia), sendo-lhes apli-
cével o respectivo regime legal.

2. O ISAF compreende os seguintes 6rgaos:
1) O Presidente;
2) O Conselho Administrativo.

3. Para a prossecugdo das suas atribuicdes, o ISAF integra as
seguintes subunidades orgénicas:

1) O Departamento de Planeamento e Gestao de Qualidade;
2) O Departamento de Licenciamento e Inspeccao;

3) O Departamento de Registo;

4) O Departamento de Vigilancia;

5) O Departamento de Andlise Laboratorial de Medicamen-
tos;

6) A Divisao de Administracao e Financas.

Artigo 5.°

Comissoes técnicas

1. O presidente do ISAF pode, por despacho, criar comis-
soes técnicas, bem como definir a sua composi¢do e modo de
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funcionamento, com vista a coadjuvar e apoiar o presidente do
ISAF no exercicio das suas competéncias.

2. As comissodes referidas no nimero anterior sdo compostas
por trés ou mais membros, designados por despacho do presi-
dente do ISAF, a publicar no Boletim Oficial da Regido Admi-
nistrativa Especial de Macau, doravante designado por Boletim
Oficial.

SECCAOII

Presidente e vice-presidentes

Artigo 6.°

Competéncias do presidente

1. Compete ao presidente:

1) Dirigir, coordenar e planear a actividade global do ISAF,
bem como a das diversas subunidades orgénicas que o inte-
gram;

2) Elaborar e submeter a apreciacdo do Conselho Adminis-
trativo o plano e as directrizes de gestdo financeira, o plano e
relatério anual de actividades, o or¢amento privativo e as alte-
racdes orcamentais, o orcamento dos projectos do PIDDA e as
contas de geréncia;

3) Propor a nomeagdo e contratagcdo do pessoal, e decidir
sobre a sua afectacdo as diversas subunidades orgénicas;

4) Estabelecer regras ou orientagdes que devem ser observa-
das pelas subunidades organicas;

5) Exercer, nos termos legais, o poder disciplinar sobre o
pessoal;

6) Representar o ISAF junto de outros organismos ou enti-
dades;

7) Exercer as competéncias que nele forem delegadas ou sub-
delegadas e as demais que legalmente lhe forem cometidas.

2. O presidente ¢ substituido nas suas auséncias ou impedi-
mentos pelo vice-presidente que para o efeito for designado
e, na falta de designacdo, pelo vice-presidente mais antigo no
exercicio do cargo.

Artigo 7.°

Competéncias dos vice-presidentes

Compete aos vice-presidentes:
1) Coadjuvar o presidente;

2) Exercer as competéncias que lhes sejam delegadas ou sub-
delegadas pelo presidente e desempenhar as demais fungdes
que lhes forem atribuidas;

3) Substituir o presidente nas suas auséncias ou impedimen-
tos.
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SECCAO 111

Conselho Administrativo

Artigo 8.°

Composicao

1. O Conselho Administrativo é constituido pelos seguintes
membros:

1) O presidente do ISAF, que preside;
2) Os dois vice-presidentes;
3) O chefe da Divisdao de Administragdo e Finangas;

4) Um representante da Direc¢do dos Servigos de Financas,
doravante designada por DSF.

2. Nas situacdes de auséncia ou impedimento, os membros
referidos nas alineas 1) a 3) do nimero anterior sdo substitui-
dos por quem for designado para os substituir nestes cargos.

3. O membro referido na alinea 4) do n.° 1 e o seu suplente
sdo nomeados por despacho do Secretdrio para os Assuntos
Sociais e Cultura, a publicar no Boletim Oficial.

4. O presidente designa, de entre os trabalhadores do ISAF,
o secretdrio do Conselho Administrativo e o respectivo substi-
tuto, o qual deve assistir as reunides, sem direito a voto.

Artigo 9.°

Competéncias

1. Compete ao Conselho Administrativo:

1) Praticar todos os actos de gestdo financeira necessarios a
gestdo do ISAF;

2) Autorizar a realizacdo de despesas, bem como a aplicacio
de outros recursos no ambito das suas competéncias;

3) Apreciar e submeter a aprovacdo da entidade tutelar o
plano e as directrizes de gestdo financeira, o plano e relatério
anual de actividades, o orcamento privativo e as alteracdes
orcamentais, o orgamento dos projectos do PIDDA e as contas
de geréncia;

4) Deliberar sobre a aceitacdo de doagdes, herancas e lega-
dos;

5) Apreciar a alienagdo ou o abate de materiais e demais
bens moveis considerados desnecessarios ou inserviveis;

6) Apreciar a reavaliagdo de bens que tenham ultrapassado o
seu periodo de vida util mas ainda se encontrem em condigdes
de utilizacdo;

7) Propor a entidade tutelar as medidas julgadas convenien-
tes a adequada gestdo financeira do ISAF, que ndo caibam nas
suas competéncias;

8) Apreciar e submeter a aprovacdo da entidade tutelar as
propostas respeitantes a aquisicdo ou a alienag@o ou oneracao,
a qualquer titulo, de bens imdveis.
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2. O Conselho Administrativo pode delegar no seu presiden-
te a competéncia para autorizar a realizacdo de:

1) Despesas relativas aos actos de gestdo corrente referidos
no artigo seguinte;

2) Despesas imprevistas, de natureza urgente e inadiavel,
que tenham cabimento e cobertura no or¢amento privativo do
ISAF, até ao limite de 200 000 patacas;

3) Despesas de outra natureza cujo limite mdximo seja de
75 000 patacas.

3. Os actos praticados ao abrigo das alineas 2) e 3) do nime-
ro anterior devem ser ratificados na reunido do Conselho Ad-
ministrativo realizada imediatamente a seguir.

Artigo 10.°

Actos de gestao corrente

Sao actos de gestao corrente:

1) O pagamento de vencimentos, saldrios e outros abonos ao
pessoal;

2) A transferéncia para as respectivas entidades do valor dos
descontos legais efectuados ao pessoal, ou de outros descontos
que devam ser deduzidos nos vencimentos ou saldrios;

3) A realizagdo das despesas com a aquisicdo de materiais e
artigos de consumo corrente ou com a execugao de pequenos
servigos, desde que o limite de cada despesa ndo ultrapasse
15 000 patacas;

4) A realizacdo das despesas, nomeadamente as relativas a
electricidade, dgua, comunicacdes, combustiveis para veiculos
e a condominios de bens imoveis;

5) A realizagdo das despesas com os seguros de pessoal, ma-
teriais e equipamento, imoveis e viaturas;

6) A realizacdo das despesas com a publica¢do de antincios e
avisos no Boletim Oficial e na imprensa local;

7) A autorizagdo para a libertagdo de caugdes.

Artigo 11.°

Competéncias do presidente do Conselho Administrativo

Compete ao presidente do Conselho Administrativo:

1) Convocar e presidir as reunides do Conselho Administra-
tivo;

2) Definir e aprovar a ordem do dia;

3) Executar e fazer executar as deliberagdes do Conselho
Administrativo;

4) Exercer as competéncias delegadas pelo Conselho Admi-
nistrativo.
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Artigo 12.°

Funcionamento

1. O Conselho Administrativo reine ordinariamente uma
vez por semana e, extraordinariamente, quando convocado
pelo presidente.

2. O Conselho Administrativo delibera validamente com a
presenca de, pelo menos, quatro dos seus membros, devendo
um ser o representante da DSF.

3. As deliberagdes sdo tomadas por maioria dos votos nomi-
nais dos membros presentes, tendo o presidente voto de quali-
dade em caso de empate.

4. Das reunides do Conselho Administrativo devem ser
lavradas actas, as quais sdo aprovadas na respectiva reuniao ou
na seguinte pelos membros que estiveram presentes e assinadas
conjuntamente pelo presidente e pelo secretdrio.

5. As deliberagdes do Conselho Administrativo sé tém efica-
cia quando constem de actas aprovadas.

6. S6 podem ser objecto de deliberagao os assuntos incluidos
na ordem do dia, salvo se, tratando-se de reunido ordindria,
pelo menos trés membros reconhecerem que devem deliberar
imediatamente sobre outros assuntos.

SECCAO IV

Subunidades organicas

Artigo 13.°

Departamento de Planeamento e Gestao de Qualidade

Compete ao Departamento de Planeamento e Gestdo de
Qualidade:

1) Proceder a investigacdo e estudos no ambito das atribui-
¢oes do ISAF e apresentar relatdrios e pareceres;

2) Elaborar e organizar a implementacao de plano de desen-
volvimento, e promover a cria¢do de um sistema de supervisao
e administracdo de medicamentos;

3) Promover as ac¢oes relacionadas com a gestao de qualida-
de do ISAF, apoiar na elaboracio dos regulamentos internos e
proceder aos respectivos trabalhos de avaliacdo interna;

4) Coordenar e proceder aos trabalhos juridicos relacionados
com as atribuicdes do ISAF, nomeadamente, emitir pareceres
juridicos e produzir as respectivas leis, regulamentos, instru-
¢oes técnicas e demais actos normativos;

5) Coordenar, concertar e promover a cooperacao regional e
o intercambio com o exterior entre o ISAF e o Interior da Chi-
na e outros paises ou regides;

6) Executar os trabalhos do ISAF relacionados com as re-
lagdes publicas, a divulgagdo de noticias e a monitorizacao de
opinides da populacio;

7) Assegurar a tradugido de documentos do ISAF.
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Artigo 14.°

Departamento de Licenciamento e Inspeccao

1. Compete ao Departamento de Licenciamento e Inspeccao:

1) Tratar os pedidos de licenga, de alvard e de autorizacdes
relacionados com a actividade farmacéutica;

2) Estudar e elaborar as instru¢des técnicas ou orientacoes
relacionadas com as licengas, os alvaras, as autorizagdes e a
inspecc¢do da actividade farmacéutica;

3) Tratar os pedidos relacionados com as licengas de profis-
sionais farmacéuticos;

4) Fiscalizar o cumprimento da legislagdo relacionada com
os estabelecimentos e actividades sujeitos a supervisao do
ISAF;

5) Fiscalizar o exercicio da actividade dos profissionais far-
macéuticos;

6) Coordenar e executar as ac¢des de inspeccdo no 4mbito
das atribuicdes do ISAF.

2. O Departamento de Licenciamento e Inspec¢do compre-
ende:

1) A Divisdo de Licenciamento;

2) A Divisdo de Inspecgdo.

Artigo 15.°

Divisao de Licenciamento

Compete a Divisdo de Licenciamento:

1) Colaborar na elaboracdo e propor as instrugdes técnicas
ou orientagdes relativas as instalacdes, equipamentos e funcio-
namento dos estabelecimentos de actividades farmacéuticas;

2) Instruir processos de emissao, renovacao, alteracio, sus-
pensdo e cancelamento de licengas, alvards e autorizagdes das
actividades farmacéuticas e emitir os respectivos pareceres;

3) Organizar e participar nas vistorias necessdrias a emissao
de licencas, alvards e autorizacdes;

4) Instruir os processos respeitantes aos procedimentos de
emissdo, renovacao, alteracdo, suspensdo e cancelamento dos
alvards dos profissionais farmacéuticos e emitir os respectivos
pareceres;

5) Criar e actualizar, nos termos legais, a base de dados dos
estabelecimentos e actividades sujeitos a supervisido do ISAF;

6) Criar e actualizar, nos termos legais, a base de dados dos
profissionais farmacéuticos.

Artigo 16.°
Divisao de Inspecciao
Compete a Divisdo de Inspecgao:

1) Fiscalizar o cumprimento das regras de fabrico, importa-
¢do, venda por grosso e fornecimento de medicamentos;
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2) Recolher as amostras de medicamentos em circulagdo na
RAEM para efeitos de verificacdo da sua qualidade;

3) Fiscalizar o cumprimento da respectiva legislacdo em vi-
gor por parte dos profissionais farmacéuticos;

4) Fiscalizar as actividades publicitarias de medicamentos e
dos objectos apresentados como tendo efeitos benéficos para a
saude;

5) Investigar as infrac¢oes administrativas relacionadas
com os estabelecimentos e actividades sujeitos a supervisao
do ISAF e propor as medidas correspondentes aos respectivos
procedimentos sancionatoérios;

6) Analisar e investigar as queixas e reclamacdes relativas
aos estabelecimentos e actividades sujeitos a supervisdao do
ISAF e propor as correspondentes medidas;

7) Organizar e executar os trabalhos de recolha e de destrui-
¢do de medicamentos;

8) Executar as acc¢oes de inspecgdo no ambito das atribui-
¢oes do ISAF.

Artigo 17.°

Departamento de Registo

1. Compete ao Departamento de Registo:

1) Avaliar a qualidade, a eficicia e a seguranca dos medica-
mentos;

2) Coordenar o trabalho de registo e de apreciagdo e aprova-
¢do dos dispositivos médicos de pequena dimensio;

3) Tratar dos pedidos relativos ao registo de medicamentos e a
autorizagdo de publicidade relativa aos medicamentos e aos ob-
jectos apresentados como tendo efeitos benéficos para a satde;

4) Tratar dos assuntos relativos a importacdo de medicamen-
tos e respectivas substancias e produtos, bem como dos dispo-
sitivos médicos de pequena dimensao;

5) Estudar e elaborar as instru¢des técnicas ou orientagdes
relacionadas com o registo de medicamentos.

2. O Departamento de Registo compreende:
1) A Divisao de Medicina Tradicional Chinesa;

2) A Divisdao de Medicamentos Quimicos e Dispositivos.

Artigo 18.°

Divisao de Medicina Tradicional Chinesa

Compete a Divisao de Medicina Tradicional Chinesa:

1) Elaborar os relatérios de avaliacdo sobre a qualidade, a
eficicia e a seguranca dos produtos usados na medicina tradi-
cional chinesa e dos medicamentos naturais;

2) Instruir os processos respeitantes ao pedido de registo
dos medicamentos tradicionais chineses e dos medicamentos
naturais e emitir os respectivos pareceres, bem como gerir as
informagdes constantes do registo;
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3) Avaliar os pedidos de importac¢do dos produtos usados na
medicina tradicional chinesa e dos medicamentos naturais e
proceder a sua classificacao;

4) Colaborar na elaboragdo e propor as instrugdes técnicas
ou orientacdes relativas ao registo dos medicamentos tradicio-
nais chineses e dos medicamentos naturais;

5) Avaliar os pedidos de autorizacdo de publicidade relativa
aos produtos usados na medicina tradicional chinesa e aos me-
dicamentos naturais.

Artigo 19°

Divisao de Medicamentos Quimicos e Dispositivos

Compete a Divisdo de Medicamentos Quimicos e Dispositi-
VoS!

1) Elaborar os relatérios de avaliacdo sobre a qualidade, a
eficdcia e a seguranga dos medicamentos quimicos e de prepa-
ragdo bioldgica;

2) Instruir os processos respeitantes ao pedido de registo dos
medicamentos quimicos e de preparagdo bioldgica e emitir os
respectivos pareceres, bem como gerir as informagdes constan-
tes do registo;

3) Avaliar os pedidos de importacido dos medicamentos qui-
micos, de preparacdo bioldgica e das respectivas substincias e
produtos e proceder a sua classificagao;

4) Colaborar na elaboracdo e propor as instrugdes técnicas
ou orientagdes relativas ao registo dos medicamentos quimicos
e de preparagao bioldgica;

5) Avaliar os pedidos de autorizacdo de publicidade relativa
aos medicamentos quimicos, a preparacdo bioldgica e aos ob-
jectos apresentados como tendo efeitos benéficos para a satde;

6) Executar o trabalho de registo e de apreciag¢do e aprova-
¢ao dos dispositivos médicos de pequena dimensao, e efectuar
a gestdo dos respectivos dados;

7) Avaliar o pedido de importagdo dos dispositivos médicos
de pequena dimensao.

Artigo 20.°

Departamento de Vigilancia

Compete ao Departamento de Vigilancia:

1) Monitorizar a qualidade, a eficacia e a seguranca dos me-
dicamentos e dos dispositivos médicos de pequena dimensao
em circulacdo na RAEM,;

2) Promover o estudo epidemiolégico dos medicamentos e
anunciar a sua publicagdo;

3) Definir o regime de farmacovigilancia e executar as activi-
dades necessdrias com vista a monitorizar a reaccao adversa de
medicamentos e as doengas causadas pelo uso de drogas;

4) Estudar e elaborar as orientacgdes técnicas relacionadas
com a farmacovigilancia;
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5) Estudar e elaborar as instrucdes técnicas sobre as normas
de gestdo de qualidade dos medicamentos;

6) Planear e executar o plano de contingéncia para a segu-
ranca dos medicamentos;

7) Monitorizar a aplica¢do das normas de fabrico, distribui-
¢ao e ensaio clinico dos medicamentos e de demais normas de
gestdo de qualidade;

8) Recolher, tratar, estudar, analisar, avaliar e monitorizar as
informagdes relativas aos estupefacientes e as substancias psi-
cotrdpicas, de acordo com as convengdes internacionais aplicé-
veis a RAEM.

Artigo 21.°

Departamento de Analise Laboratorial de Medicamentos

1. Compete ao Departamento de Analise Laboratorial de
Medicamentos:

1) Estudar e executar o trabalho de andlise laboratorial de
medicamentos;

2) Promover o trabalho de investigagao cientifica sobre espe-
cificagdes qualitativas de medicamentos e os métodos de andli-
se laboratorial;

3) Estudar, elaborar e proceder a revisdo das orientacdes
técnicas da andlise laboratorial relacionada com os medica-
mentos;

4) Promover, organizar e coordenar o programa de avaliagao
externa sobre a qualidade da andlise laboratorial dos medica-
mentos;

5) Prestar apoio técnico e cientifico no 4mbito das atribui-
coes do ISAF.

2. O Departamento de Anélise Laboratorial de Medicamen-
tos compreende a Divisdo dos Servigos de Andlise Laborato-
rial.

Artigo 22.°

Divisao dos Servicos de Analise Laboratorial

Compete a Divisdo dos Servigos de Andlise Laboratorial:

1) Executar os trabalhos de anélise laboratorial necessarios
ao registo dos medicamentos € a monitorizacdo da qualidade
dos medicamentos;

2) Proceder a revisdo técnica das especificagdes qualitativas
do registo dos medicamentos e dos métodos de andlise labora-
torial;

3) Desenvolver investigacdo nas especificagdes qualitativas
do registo dos medicamentos e nos métodos de andlise labora-
torial;

4) Executar a andlise laboratorial de contingéncia necessaria
no caso de incidentes imprevistos na seguranca dos medica-
mentos.
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Artigo 23.°

Divisao de Administracao e Financas

Compete a Divisdo de Administracdo e Financas:
1) Colaborar na defini¢do da politica de pessoal;

2) Implementar medidas adequadas a optimizagao dos recur-
sos humanos;

3) Coordenar os procedimentos de recrutamento, selecgdo e
contratacio de pessoal;

4) Coordenar os procedimentos de avaliacao de desempe-
nho, promocgao, desvinculagido do servico e aposentagdo do
pessoal;

5) Criar e manter actualizados os processos individuais do
pessoal;

6) Emitir certificados ou certiddes no 4&mbito das suas com-
peténcias;

7) Colaborar na elaboracdo de orcamentos privativos e al-
teragdes orcamentais, bem como orcamentos dos projectos do
PIDDA e assegurar a sua execugdo, elaborando as contas de
geréncia;

8) Assegurar o cumprimento das normas de contabilidade
publica, bem como executar o processamento contabilistico e
as operacdes de tesouraria;

9) Cobrar os emolumentos, taxas, multas e outras verbas pre-
vistas na lei;

10) Coordenar e proceder aos trabalhos relativos a abertura
de concursos e a consulta para a aquisicdo de bens e servicos e
para a execucdo de obras;

11) Promover a informatizagdo do sistema no dominio da
supervisao e administragdo de medicamentos;

12) Coordenar a constituicdo, a gestao e o aperfeicoamento
do sistema informatico no dominio da supervisdo e administra-
¢do de medicamentos;

13) Assegurar o aprovisionamento de material e de equipamentos,
bem como a respectiva guarda e distribuicao as subunidades
organicas;

14) Gerir o parque automével, incluindo os trabalhos da con-
servacdo, a seguranca e a manutengdo de veiculos;

15) Elaborar e manter actualizado o inventario;

16) Zelar pela manutencdo, seguranga e reparagdo dos bens
moveis € imoveis;

17) Prestar apoio ao Conselho Administrativo.
CAPITULO III
Regime financeiro e patrimonial
Artigo 24.°
Legislacao aplicavel
Ao regime de gestdo financeira e patrimonial do ISAF ¢é

aplicdvel o regime financeiro e patrimonial dos servicos e orga-
nismos auténomos.
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Artigo 25.°

Receitas

Constituem receitas do ISAF:
1) As transferéncias do orcamento da RAEM;

2) As verbas que lhe sejam atribuidas por entidades publicas
ou privadas para a prossecugdo das suas atribuicdes;

3) Os rendimentos do patriménio préprio;

4) Os rendimentos dos estabelecimentos a ele pertencentes;
5) Os rendimentos resultantes da prestacao de servicos;

6) Os juros de disponibilidades préprias;

7) As doacgdes, herancas e legados aceites;

8) Os emolumentos, taxas, multas e outras verbas que sejam
devidos ao ISAF;

9) O produto da alienacao ou cedéncia de bens do seu patri-
monio;

10) Outros rendimentos que lhe sejam atribuidos nos termos
legais ou contratuais.

Artigo 26.°

Despesas

Constituem despesas do ISAF:

1) Os encargos inerentes ao seu funcionamento, nomeada-
mente aqueles relacionados com o pessoal, a aquisi¢do de bens
e servigos, as transferéncias e despesas correntes, as despesas
de transferéncia das verbas, bem como as outras despesas cor-
rentes e despesas de capital;

2) Os encargos com as contribui¢des mensais de aposentagao
e sobrevivéncia, de previdéncia e do fundo de seguranca social
que devem ser transferidas para o Fundo de Pensdes e para o
Fundo de Seguranca Social;

3) Os encargos com o transporte resultantes da realizac¢ao de
missdes oficiais de servigo por parte dos seus trabalhadores;

4) Os subsidios e comparticipagdes concedidos;

5) Os encargos resultantes da gestdo e manutengao dos bens
imoéveis afectos ao ISAF;

6) Os encargos resultantes das accdes que o ISAF deve ins-
taurar ou participar para a defesa dos seus direitos e interesses;

7) Quaisquer despesas que devem ser efectuadas para a rea-
lizagdo de actividades ou por outros motivos justificados.

Artigo 27°

Patrimoénio

1. O patriménio do ISAF ¢ constituido pela universalidade
dos bens, direitos e obrigagdes de que ¢ titular, bem como pelos
bens que para ele se transmitam a titulo oneroso ou gratuito.

2. Os bens moveis e imdveis, que constituem o patrimoénio do
ISAF, devem constar do inventario anualmente actualizado,
devendo ainda este ser acompanhado das contas de geréncia
elaboradas em cada ano econémico.
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s N -3 Artigo 28.°
LB RFEEN R Isencéo de custas e emolumentos
e e . - e . Sem prejuizo de outras isenc¢des decorrentes da legislagdo
SEVEEE RIS T AN EE aplicdvel, o ISAF estd isento de custas e emolumentos.
BIAF TE B HA R o -

Artigo 29.°

FHATuRE

AR IS

Funcoes do tesoureiro

1. As funcdes do tesoureiro sao desempenhadas por um tra-
— B S HEY) B S B R EIE TN T/EA & - balhador designado pelo presidente do ISAF.

2. O trabalhador a que se refere o ndmero anterior tem direi-
to a abono para falhas, nos termos legais.

= B RIEE BT R E RS TFA & - R EER 3. Em caso de substituicdo do trabalhador designado para

Hit % A alBaig - exercer as funcdes de tesoureiro, o seu mandato s6 se inicia de-
pois de efectuada a liquidagao de contas.

o EFRATIRR RN B ORI EE BB -

ErE
AS CAPITULO IV
Pessoal
i - .
B Artigo 30.°
I=¢

Quadro de pessoal

e B E H REI A B AR T R AT BUE U AR 7>

O quadro de pessoal do ISAF € o constante do anexo ao

FIBRF£F: - o .
presente regulamento administrativo e que dele faz parte inte-

grante.
B=t—1fk
N=t ) Artigo 31.°
Regime de pessoal
SRy B E T RN B BB — fife AR e LAt 3R Y

- Ao pessoal do ISAF aplica-se o regime geral da fungdo pu-
blica e demais legislacdo aplicdvel.

k/\‘—‘ ﬂ

Artigo 32.°
TAERE

Cartao de identificacao

s A A B ) 1 TR A ST ST B R TS B LR 2 O~s trabalhado.re.s do IS~AF, n.o exe.rcmlo~ de fL,lngfies de fiscali-
zagdo, devem exibir cartdo de identificacao proprio, de modelo

BRERAME (%) BTTEUR B R mER A TIFRE - a aprovar por despacho do Chefe do Executivo, a publicar no
Boletim Oficial.

FhE CAPITULO V
BENZERE

Disposicoes transitorias e finais

== Artigo 33.°
EIEHRR TR A S Comissdes técnicas em funcionamento
TS 1 51 2 e o ey s A T 0 A P S RS As seguintes comissdes técnicas existentes mantém-se em

funcionamento no ambito do ISAF até serem substituidas ou

H B -

extintas:

(—) EM B RN EE S ; 1) Comissdo Técnica de Registo de Medicamentos;
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2) Comissao Técnica de Licenciamento de Estabelecimentos
de Actividade Farmacéutica;

3) Comissao Técnica de Licenciamento de Profissdes Farma-
céuticas.

Artigo 34.°

Transicao de pessoal

1. O pessoal do quadro dos Servicos de Sadde, que transita
para o ISAF, transita para os correspondentes lugares do qua-
dro de pessoal do ISAF, na mesma carreira, categoria e escaldao
que detém.

2. O pessoal dos Servicos de Satide, que transita para o
ISAF, provido por contrato administrativo de provimento ou
contrato individual de trabalho, mantém a sua situagdo juridi-
co-funcional.

3. As transicdes referidas nos nimeros anteriores operam-se
por lista nominativa aprovada por despacho do Secretdrio para
os Assuntos Sociais e Cultura, independentemente de quais-
quer formalidades, salvo publicac@o devida no Boletim Oficial.

4. O tempo de servi¢o anteriormente prestado pelo pessoal
que transita nos termos do disposto no presente artigo conta,
para todos os efeitos legais, como prestado na carreira, catego-
ria e escaldo para que se opera a transicao.

Artigo 35.°

Concursos abertos

1. Mantém-se vdlidos os concursos de recrutamento e de
acesso abertos pelos Servigos de Satide antes da entrada em
vigor do presente regulamento administrativo, incluindo os
concursos finalizados que ainda se encontram dentro do prazo
de validade, para recrutamento de pessoal a afectar ao Depar-
tamento dos Assuntos Farmacéuticos.

2. O pessoal dos Servigos de Satide referido no niimero an-
terior sO transita para o ISAF apds a conclusdo do respectivo
concurso naqueles Servicos.

3. A transi¢do referida no nimero anterior faz-se para a mes-
ma carreira, categoria e escaldo que o pessoal detenha apds a
conclusdo do concurso e ocorre no dia seguinte a data da to-
mada de posse ou do averbamento ao instrumento contratual.

Artigo 36.°

Encargos financeiros

Os encargos financeiros decorrentes da execucdo do presente
regulamento administrativo sdo suportados por conta de uma
parte das dotacdes afectas aos Servicos de Satide no ambito do
orcamento para o corrente ano financeiro e, na medida do ne-
cessdrio, pelas dotagdes que a DSF mobilize para o efeito.

Artigo 37.°

Transferéncia e utilizacdo de bens

1. Todos os bens méveis pertencentes originalmente aos
Servicos de Saude e afectos ao Departamento dos Assuntos



2718

P71 1T 23— — ]

A3 1] — 2021 /F 10 H 25 H

ey EEH BT > HEARE T T8 (HEREETES
HERIN AT BUE R R B B ERE -

T B2 ERORUE RIS - R BRI AR B A AT AR A
BRHE AR SR E - DUE HARERHE (£ A B B RC h 7F AR e
Ko

W

= R RS TR R H AR s BE O A — I8 E M B
o R TR R B E R - AR AT

B=+/E
Pt

B 2E R AT SR B R B S O S AR B A R 1 R
B G R HMEE LT R EAERT B Y BT
PR A RfRR" Hfgil  SIEHLER G % 25l H “ 48
MEEEHR" Rk EYEEEHRRR" M-

B=TJu

B B+HE30/95/ MR 2%

AT ILHE34/99/ MR E L BT H-FHZE30/95/M
BRIE LW T IR ESAT T :

Bt
(ZEh SN RAEE)

— ROLEEE L BN Y & B E R E &%
HEES (M "ZEE")  FEEFH NERK:

a) Y EEHRRRR % THHEEREEES

b) ZEY) R e AR MR B

o WERBE - AEERREREE:

D HBEEREGRE %

o) PP TR —H;

) pgENERE %

Farmacéuticos para efeitos de utilizacao sdo transferidos para
o dominio do ISAF, independentemente de quaisquer formali-
dades, exceptuando os registos nos termos legais, constituindo
o presente regulamento administrativo titulo bastante para
esse efeito.

2. A transferéncia processada ao abrigo do nimero anterior
deve ser comunicada, conjuntamente com as especificagdes
que se mostrarem necessdrias relativas aquele patriménio, ao
respectivo conservador, para que este, oficiosamente, proceda
as correspondentes alteragdes nos respectivos registos.

3. Todos os bens méveis e imdveis afectos originalmente aos
Servigos de Satde e utilizados pelo Departamento dos Assun-
tos Farmacéuticos sao transferidos para o ISAF, para efeitos
de utilizagdo, independentemente de quaisquer formalidades.

Artigo 38.°

Actualizacio de referéncias

Consideram-se efectuadas respectivamente ao «Institu-
to para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica» e ao
«presidente do Instituto para a Supervisdo e Administracao
Farmacéutica», com as necessarias adaptagdes, as referéncias
aos «Servicos de Satde» ou ao «Departamento dos Assuntos
Farmacéuticos» e ao «director dos Servicos de Saide», cons-
tantes de leis, regulamentos, contratos e demais actos juridicos
relacionados com a prossecugdo das atribuicdes pelos Servigos
de Satde no dominio da supervisdo e administracdo de medi-
camentos.

Artigo 39.°
Alteracao ao Decreto-Lei n.” 30/95/M, de 10 de Julho

O artigo 15.° do Decreto-Lei n.° 30/95/M, de 10 de Julho,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 34/99/M, de 19 de Julho, passa a
ter a seguinte redacgao:

«Artigo 15.°

(Comissao Consultiva para a Publicidade de Medicamentos)

1. E criada, para funcionar na dependéncia do Instituto
para a Supervisdao e Administragdo Farmacéutica, dora-
vante designado por ISAF, a Comissao Consultiva para a
Publicidade de Medicamentos, doravante designada por
Comissao, a qual tem a seguinte composigao:

a) Um dos vice-presidentes do ISAF, que preside;
b) O chefe do Departamento de Registo do ISAF;

¢) Um médico dos Servigos de Satde, indicado pelo di-
rector dos Servigos de Saudde;

d) Um representante do Conselho de Consumidores;

e) Um representante da Associacdo de Comerciantes de
Medicamentos de Macau;

f) Um representante da Associacdo de Medicamentos
Chineses.
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2. Os membros da Comissdo sdo designados pelo presi-
dente do ISAF, mediante despacho publicado no Boletim
Oficial da Regido Administrativa Especial de Macau.

3.[...]»

Artigo 40.°
Alteraciao ao Regulamento Administrativo n.’ 6/1999
O Anexo V do Regulamento Administrativo n.° 6/1999 (Or-

ganizacdo, competéncias e funcionamento dos servicos e enti-
dades publicos) passa a ter a seguinte redacgio:

«ANEXO V

(a que se refere o n.° 2 do artigo 5.°)
DL
) [-)
K) NN
4[...]

5) Instituto para a Supervisdao e Administragdo Farma-
céutica;

6) [anterior alinea 5)];
7) [anterior alinea 6)];
8) [anterior alinea 7)];
9) [anterior alinea 8)];
10) [anterior alinea 9)];
11) [anterior alinea 10)];
12) [anterior alinea 11)];
13) [anterior alinea 12)];
14) [anterior alinea 13)];
15) [anterior alinea 14)];

16) [anterior alinea 15)].»

Artigo 41°

Alteracio ao Regulamento Administrativo n.’ 28/2003

O artigo 3.°-A do Regulamento Administrativo n.° 28/2003
(Regulamento das Operagdes de Comércio Externo), alterado
e republicado pelo Regulamento Administrativo n.® 19/2016,
passa a ter a seguinte redaccao:
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«Artigo 3.°-A

Emissao de licencas
[-..]:
DL

2) Ao Instituto para a Supervisao e Administragao Far-
macéutica, relativamente a importagdo de mercadorias
mencionadas no Grupo B1 da Tabela B;

3) Aos Servigos de Satde, relativamente a importagao
de mercadorias mencionadas no Grupo B2 da Tabela B;

4) [anterior alinea 3)];
5) [anterior alinea 4)];
6) [anterior alinea 5)];

7) [anterior alinea 6)].»

Artigo 42.°

Entrada em vigor

O presente regulamento administrativo entra em vigor no
dia 1 de Janeiro de 2022.

Aprovado em 21 de Setembro de 2021.

LEEA Publique-se.
(FHEE #— O Chefe do Executivo, Ho lat Seng.
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ANEXO
(a que se refere o artigo 30.°)
Quadro de pessoal do Instituto para a Supervisao
e Administracio Farmacéutica
Grupo de pessoal Nivel Cargos e carreiras Nlli:;:z(e)sde
Direccao e chefia - Presidente 1
- | Vice-presidente 2
- Chefe de departamento 5
- Chefe de divisdo 6
Farmaceéutico - Farmaceéutico consultor sénior 3
- Farmacéutico consultor/Farmacéutico sénior/Farmacéutico de 1." classe/ 15
/Farmacéutico de 2.% classe
Técnico superior de saide - Técnico superior de saude assessor principal 1
- Técnico superior de satide assessor/Técnico superior de satide principal/
/Técnico superior de saide de 1.* classe/Técnico superior de saide de 2.7 4
classe
Técnico superior 5 | Técnico superior 40
Interpretagao e tradugao - Intérprete-tradutor 1
Pessoal técnico de saide - Técnico de diagndstico e terapéutica assessor principal 1
- Técnico de diagndstico e terapéutica assessor/Técnico de diagndstico e
terapéutica principal/Técnico de diagndstico e terapéutica de 1.7 3
classe/Técnico de diagndstico e terapéutica de 2.* classe
Técnico 4 | Técnico 1
Pessoal técnico de apoio 3 | Adjunto-técnico 20
- Assistente técnico administrativo 1la)
Pessoal dos servicos auxiliares - Auxiliar de servigos gerais 1
Total 105

a) Lugar a extinguir quando vagar.



