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1. COMISSAO PERMANENTE

Parecer n.° 2/VII/2025

Assunto: Proposta de lei intitulada «Regime de supervisao e administracio de

dispositivos médicos»

Introducio

1. O Governo da Regidao Administrativa Especial de Macau (doravante
RAEM) apresentou a Assembleia Legislativa, em 25 de Outubro de 2024, a
proposta de let intitulada “Regime de supervisio e administracao de dispositivos
médicos”, a qual foi admitida, nos termos da alinea ¢) do artigo 9.° do
Regimento da Assembleia Legislativa, através do Despacho do Presidente da
Assembleia Legislativa n.° 1525/VI1/2024, de 5 de Novembro de 2024,

2. Na reunido pleniria da Assembleia Legislativa, realizada no dia 11 de
Novembro de 2024, a referida proposta de lei foi apresentada, discutida e
aprovada na generalidade.

3. No mesmo dia, a proposta de lei foi distribuida, nos termos do Despacho
do Presidente da Assembleia Legislativa n.° 1580/VII/2024, a esta Comissio,
para efeitos de apreciagiao na especialidade e conclusao de parecer até ao dia 13

de Janeiro de 2025.
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4. Devido a necessidade de apreciacao da proposta de lei, e uma vez que
esta envolve varias questdes que mereceram set aprofundadas e estudadas, o
prazo foi prorrogado até 15 de Agosto de 2025, mediante requerimento da
Comissao e autorizacdo do Presidente da Assembleia Legislativa.

5. A Comissiao procedeu a apreciagio da proposta de lei supramencionada
nas reunides realizadas nos dias 4 e 6 de Dezembro de 2024, 24 e 26 de
Fevereiro, 27 de Junho e 7 de Julho de 2025.

6. Os representantes do proponente participaram, a convite, nas reunioes
tealizadas no més de Fevereiro e na reuniao de 27 de Junho de 2025, nas quais
prestaram explicagoes e esclarecimentos as questoes colocadas pelos deputados.
As equipas da assessoria da Assembleia Legislativa e do proponente também
realizaram reunides técnicas para resolucdo e aprimoramento de aspectos
técnico-juridicos.

7. Com base nas discussdes levadas a cabo, o proponente procedeu 2
revisio da versio inicial da proposta de lei e apresentou, no dia 3 de Julho de
2025, a2 Assembleia Legislativa, a versio alternativa’ da mesma, que reflecte,
parcialmente, as opinides da Comissao e a analise efectuada ao nivel
técnico-juridico pela assessoria da Assembleia Legislativa.

8. No uso da competéncia conferida pela alinea a) do artigo 28.° do Regi-
mento da Assembleia Legislativa, a Comissao concluiu a apreciagao na especia-
lidade da proposta de lei referida em epigrafe, no sentido de que ora se pronun-

cla.

! Salvo mengio expressa em contrario, as referéncias aos artigos constantes do presente pa-
recer sio feitas com base na versio alternativa da proposta de lei.
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Apresentagio e apreciagio na generalidade

I Contexto e objectivo da legislagio

9. Aquando da apresentagdo da presente proposta de lei no Plenirio, o
proponente referiu que: «[o|s dispositivos médicos tornaram-se numa parte indispensavel
do sistema moderno de tratamento médico ¢ cuidados de saside, estando a sua gualidade,
seguranga e eficdcia divectamente relacionadas com a satide dos doentes e utilizadores. Com
vista a reforcar a supervisdo e administragdo do ciclo de vida completo dos dispositivos médicos,
garantir a sadde priblica, assim como proporcionar uma base juridica para o desenvolvimento
da inddistria relativa aos dispositivos médicos e promover o desenvolvimento diversificado da
indristria de big health de Macan, 0 Governo da Regido Administrativa Especial de Macan,
doravante designada por RAEM, considera ser necessdrio elaborar um regime juridico que
abrange a investigacdo, desenvolvimento, registo, inscrigdo, fabrico, exploragdo e fiscalizagdo
dos dispositivos médicos, no sentido de corresponder a situagio actual e a tendéncia de desen-
volvimento do sector de dispositivos médicos e impulsionar o desenvolvimento ordenado da in-
distria relativa a dispositivos médicos»’.

10. A Comissao constatou que a conclusiao, em 2024, da elaboracio e
apresentagdo da proposta de lei sobre o regime de supervisao e administracio
dos dispositivos médicos foi um dos projectos importantes das Linbas de Acgdo
Governativa para o ano financerro de 2024 do Governo da RAEM, sendo
considerado como um pilar importante para a politica de apoio a industria de

big-health. Sendo esta uma estratégia de desenvolvimento a longo prazo da

* Apresentacio da proposta de lei intitulada “Regime de supervisio e administracio de dis-
positivos médicos”, no plenario da Assembleia Legislativa, pela Secretaria para os Assuntos
Sociais e Cultura, realizado no dia 11 de Novembro de 2024.
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RAEM, a indastria dos dispositivos médicos ja foi incluida no Plano de
Desenvolvimento da Diversificagio Adequada da Economia da RAEM (2024-2028) e é
considerado como um dos projectos importantes para o desenvolvimento do
turismo + industria de big-health, sendo referido neste Plano que: «[i|remos
estabelecer um regime regulador de dispositivos médicos e produtos cosméticos adequado para
0 desenvolvimento do mercado de Macau, para assegurar melhor a qualidade e seguranca dos
mesmos, protegendo a sadde prblica. Em articulagao com o desenvolvimento do turismo de
satide no futuro, iremos melhorar a supervisdo através de legislagdo, apoiando e promovendo
a investigacdo, desenvolvimento e producdo de dispositivos médicos e produtos cosméticos,
liderando e promovendo o desenvolvimento da indiistria. E em conjugacio com as politicas de
beneficios do Estado e as vantagens geogrdficas de Macan, iremos atrair e estimular as
empresas de alta qualidade a estabelecerem-se em Macan para o desenvolvimento de
dispositivos médicos, produtos cosméticos e inddstrias relacionadas, explorando um modelo
adequado para o desenvolvimento conjunto da MTC, dos dispositivos médicos e dos produtos
cosméticos em Macan, no intuito de desenvolver empenbadamente as indistrias emergentes,
bem como promover o desenvolvimento diversificado da inddstria de big health»’.

11.  Tendo em conta as consideragdes de politica geral acima referidas, a
Comissao manifestou o seu apoio, em geral, a presente proposta de lei e, sob o
pressuposto da defini¢ao clara do rumo da politica legislativa, a Comissio focou
o seu trabalho na racionalidade dos pormenores da concepgao do regime de

supervisiao e administracao de dispositivos médicos.

* Viide Plano de Desenvolvimento da Diversificacio Adeqnada da Economia da RAEM (2024-2028),
disponivel em htps://www.dsepdr.govimo/uploads/attachment/2023-10/ e-book_P.pdf,

pp- 61-62.
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ii.  Fase da consulta publica da proposta de lei

12.  Na reunido plenaria da Assembleia Legislativa para a apreciacio na
generalidade da presente proposta de lei o proponente afirmou ainda que:
«(tlendo como objectivo auscultar e recolber as opintoes das associagies profissionais e do sector
sobre a proposta de lei agora apresentada, o Instituto para a Supervisio e Administragio
Farmacéntica, doravante designado por 1S AF, realizon virias sessies de consulta e soliciton
pareceres dos servigos piblicos relacionados. Com base na consideracio integral das opinides
do sector, dos servigos pablicos e do Conselho Executivo, bem como na combinagio de
comparagies dos regimes de supervisdo e administragio de dispositivos médicos do Interior da
China e das regides ou paises viginhos, consoante a realidade local, 0 Governo da RAEM
concluiu a elaboracdo da proposta de lei intitulada “Regime de supervisio e administragio de
dispositivos médicos»*.

13. No decurso da apreciagio na especialidade, a pedido da Comissio, o
proponente facultou informagoes esctitas sobre a consulta efectuada®. Tendo o
proponente salientado que o sector concorda, de um modo geral, com a
necessidade de criagio de um regime de supervisio e administracio dos
dispositivos médicos e a proposta de lei preenche a lacuna actual de supervisio
e admmistracido de dispositivos médicos em Macau, o que permite uma maior
e eficaz fiscalizacdo dos dispositivos médicos em circulacio no mercado, pelo

que aquele sector manifestou o seu apoio a presente iniciativa legislativa.

* Apresentacio da proposta de lei no plenirio da Assembleia Legislativa pela Secretaria para
os Assuntos Sociais e Cultura.

* Vide neste parecer o Anexo I — Consulta sobre a proposta de lei (facultada pelo
proponente).
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i1.  Objecto regulado na presente iniciativa legislativa

14. A presente proposta de lei propde a regulamentacido dos dispositivos
médicos, incluindo o regime do registo e da inscricao dos dispositivos médicos,
bem como o regime da administracio das actividades de negécio relativas aos
mesmos °.

15.  Segundo o proponente, espera-se que, com a presente proposta de lei, se
possa alcancar uma cobertura completa da cadeia de supervisao e administracio
de dispositivos médicos, quer para o seu registo quer para a sua inscticao, como
também para o regime de licenciamento e supervisao do mercado, ou seja, se

tome em considera¢io as fases anterior e posterior a comercializacio,

supervisionando todo o processo de desenvolvimento dos dispositivos médicos
a0 longo de todo o seu ciclo de vida. A sistematiza¢io da proposta de lei teve
como referéncia o Regulamento de Supervisio e Administragao de Dispositivos Médicos
da Republica Popular da China.

16. O proponente salientou que o “registo e a inscrigdo dos dispositivos
médicos” e a “administracio das actividades de negbcios relativas aos
dispositivos médicos” sao dois aspectos nucleares de supervisio da proposta de
le1 intitulada Regime de supervisao e administragio de dispositivos médicos,
nomeadamente:

— o registo e a inscricdo dos dispositivos médicos sio destinados ao
produto em si, sendo a condi¢do prévia para a entrada no mercado dos
dispositivos médicos. De acordo com o nivel de risco dos dispositivos médicos,
estes sao classificados nas classes 1 e Ila, para a inscri¢do de dispositivos

médicos, e nas classes IIb e I1I;

¢ Cf. artigo 1.° da proposta de lei.
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— enquanto a administra¢ao das actividades de negocios relativas aos
dispositivos médicos se destina ao fabrico, importa¢do, exporta¢io, venda por
grosso e venda a retalho de dispositivos médicos;

— O registo ou a inscri¢ao sao a base das actividades de negbcio, fora dos
casos previstos no artigo 8.° e no n.° 2 [n.° 3 da versao alternativa] do artigo 9.°
da proposta de lei, ndo ¢ permitida a importac¢ao, venda por grosso ou venda a

retalho de dispositivos médicos que nao estejam registados ou insctitos.

1v.  Delimitagcdo e relagio entre a presente proposta de lei com as

outras leis com ela relacionada

\9 < Fm;«b}o§$\'\

17.  'Tal como refere o proponente na Nota Justificativa que acompanha a

— presente proposta de lei’, face ao conteido do objecto da proposta de lei,
actualmente ndo existe na RAEM um regime juridico especifico para o efeito;
no entanto, entende esta Comissio que, mesmo que se trate apenas de uma
questao de gestdo no plano administrativo em geral, a RAEM dispoe de regimes
juridicos aplicaveis em todas as matérias, incluindo para os dispositivos médicos
e outras matérias, nomeadamente:

a) O fabrico de dispositivos médicos esta sujeito ao regime de
licenciamento de estabelecimentos ou unidades industriais, constante no
Decreto-Lei n.° 11/99/M, de 22 de Marco;

b) A mmportacio de dispositivos médicos ¢ uma matéria sujeita ao regime

de licenca de importagao previsto na Lein.® 7/2003 (Lei do Comércio Externo).

7 Vide Nota Justificativa em: www.al.govino/uploads/attachment/2024-
11/987386729c26389c0f pdf
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18.  Agora que esta proposta de lei propde uma nova fiscalizacio e interven-

¢ao administrativa, tal iniciativa suscitou as seguintes dividas da Comissio:

a) Com a existéncia, ja, de um Decreto-Lei aplicavel, isto é, o De-
creto-Lei n.” 11/99/M, de 22 de Margo, por que razio é ainda necessario
recorrer a esta proposta de lei para a criagio de um novo regime de li-
cenciamento? Porque é que nio foi ponderada uma simplifica¢io dos
respectivos procedimentos?

19.  Segundo a explicagio do proponente, em Macau, «a indrstria de fabrico de
dispositivos médicos é pequena, por isso, ¢ mats adequado tomar como referéncia as priticas
de Taiwan e Singapura, aplicando-se o regime de autorizacio para o fabrico de todas as classes
de dispositivos médicos. A implementagao do regime de antoriagao pode garantir gue as fi-
bricas de dispositivos médicos realizam as actividades de produgio em conformidade com as
“Boas Priticas de Fabrico” (GMP®), garantindo a qualidade ¢ a seguranca dos produtos
colocados no mercado, o que constitui uma maior garantia para a seguranca do uso de dispo-
sttivos médicos por parte do priblico, bem como uma vantagem para a exportagio de dispositi-
vos médicos fabricados em Macan.».

20. O proponente informou ainda que: «A fdbrica de dispositivos médicos é um
estabelecimento que se dedica a actividade industrial e, para garantir o interesse priblico, no-
meadamente, a seguranga priblica, a saide priblica e o equilibrio ecoldgico, nos termos dos n.”
1 e 2 doartigo 9." do Decreto-Lei n.” 11/99/ M, de 22 de Marco, 0 inicio da actividade
depende da obtengio da correspondente licenca industrial (incluindo a eventual licenca de uni-
dade industrial). No entanto, o objectivo principal da proposta de lei é garantir a gualidade

dos dispositivos médicos e garantir a seguranca dos mesmos para uso piblico, por isso, exige-

® GMP ¢ a sigla inglesa para “Good Manufacturing Practice”.
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se gue a fdbrica de dispositivos médicos requeira a licenca de fabrico dos dispositivos médicos,
bem como a sua actividade de fabrico esteja de acordo com as classes de dispositivos médicos
aprovadas pela licenca. Tendo em conta que as matérias a salyaguardar e a apreciar 5o
diferentes, actualmente, ndo ¢ possivel simplificar os procedimentos inerentes a emissio das
respectivas licengas».

21.  No tocante a0 procedimento de tratamento, o proponente referiu que «o
estabelecimento 50 pode realizar a produgio a titulo experimental depois de obter a licenca
industrial proviséria ou a licenga industrial (incluindo a licenca da unidade industrial, se
honver), obtendo informagies e dados relativos a confirmagio e a validacio das instalagoes,
equipamentos e processos de produgdo do estabelecimento, para efeitos de apresentagio de pe-
didos junto ao ISAF que procede a inspecido do estabelecimento e que apoia o cumprimento
dos requisitos das GMP nas suas actividades produtivas, e portanto, existem duas fases no
processamento. No entanto, os requerentes podem apresentar, em simultineo, o pedido junto
da Direcgdo dos Servigos de Economia e Desenvolvimento Tecnoligico e do ISAF, encurtando
0 tempo de apreciagdo e aprovacdo. O ISAF dispoe de servicos de consulta pré-procedimental
e de um mecanismo de cooperagao interdepartamental com a Direcgio dos Servicos de Econo-
mia e Desenvolvimento Tecnoldgico e outros servigos prblicos. Na pratica, no procedimento de
pedido de licena industrial provisiria e de licenca industrial (incluindo a licenca de uma
unidade industrial, se houver), o ISAF emite pareceres a Direccdo dos Servigos de Economia
e Desenvolvimento Tecnoldgico e participa na inspecido dos estabelecimentos, esclarecendo o
requerente sobre os requisitos legars relacionados com o pedido de licenja de fabrico de dispo-
sitivos médicos e prestando o respectivo apoio técnico. O IS AL ird estabelecer um praso de
trabalho para o tratamento dos pedidos de licenca de fabrico e criar um mecanismo de coope-
ragdo interdepartamental com outros servios (por exemplo, a Direccdo dos Servigos de Eco-
nomia e Desenvolvimento Tecnoldgico), a fim de assegurar a apreciacdo e aprovagio dos pedidos

dentro de um prago ragodvel».
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b) Qual sera a relagdo entre esta lei e a Lei n.° 7/2003 (Lei do Comér-
cio Externo)? Com efeito, as competéncias administrativas do
ISAF, dos Servigos de Alfindega e da Direcgio dos Servigos de
Economia e Desenvolvimento Tecnolégico serio alteradas por
causa desta proposta de lei?
22.  Segundo a resposta do proponente, «[a] proposta de lei estabelece um regime de
situagdo transitoria para os dispositivos médicos que jd se encontram em circulagio em Macan,
sendo a inclusdo da gestdo efectuada por fases, de acordo com as classes de risco dos dispositivos
médicos, da mais elevada para a mais baixa. Pretende-se propor ao Chefe do Excecutivo gue,
por despacho do Chefe do Excecutivo, seja determinada a inclusio, no dia seguinte ao termo
de cada fase de situagdo transitoria, dos dispositivos médicos dessa fase no Grupo B1 da tabela
de importacio (Tabela B) a que se refere o n.” 4 do artigo 9.” da Lei n.° 7/ 2003 (Lei do
Comércio Externo), sendo exercida a gestdo da importagio pelo ISAF. Apds o termo da
situagdo transitoria definido pela proposta de lez, excepto as situagies previstas no artigo 8.",
a importagdo de dispositivos médicos de todas as classes estd sujetta ao regime de licenca de
importagao prevista na Lei do Comércio Excterno.
23.  Segundo o proponente, esta lei nio afecta as competéncias dos Servicos
de Alfandega e da Direccio dos Servicos de Economia e Desenvolvimento Tec-

noldgico previstas na Lei do Comércio Externo.

V. Defini¢do de dispositivo médico
24.  Nos termos da alinea 1) do artigo 2.° da proposta de lei, entende-se por
“Dispositivo médicoy, instrumento, aparelho, equipamento, reagente para diagndstico in vitro
¢ caltbrador, material e outro artigo semelbante ou relacionado, destinado a ser utilizado,

directa ou indirectamente, no corpo humano, incluindo o software informdtico necessdrio, cujos
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efeitos sejam alcancados principalmente por meios fisicos, entre outros, e ndo por meios farma-

colggicos, imunoligicos ou metabilicos, ou embora estes meios estejam envolvidos, servem apenas f/\/\
de apoio, e cujos fins sejam os seguintes: %
(1) Diagndstico, prevenido, monitorizagio, tratamento ou atenuacdo de doengasy
(2) Diagndstico, monitorizacio, tratamento, atenuagdo ou compensagio funcional de le- 0.}\4
soesy
(3) Andlise, substitucdo, regulacao ou apoio de estruturas ou processos fisiolggicos; \
(4) Apoio ou manutencio da viday N
(5) Controlo da concepioy %

(6) Fornecimento de informagies por meio de exame de amostras provenientes do corpo /L\
humano, para fins médicos ou de diagndstico.””.

25.  Na referida defini¢cdo, a Comissio esteve atenta ao seguinte: para além
do ambito do tipo de dispositivo e dos efeitos que este possa produzit, ha ainda
limitagao na definicdo sobre a finalidade do seu uso. Segundo a explicagio do
proponente na respectiva reunido plenaria, os elementos nucleares dos disposi-
tivos médicos sio os “procedimentos médicos”. O que € que se entende por
“medicina”’? A medicina estética, os cuidados estéticos, a assisténcia na reabili-
tagao e os cuidados preventivos de saude sao considerados “medicina”? Estas
questoes tornaram-se os principais alvos de discussao entre a Comissio e o
proponente.

26.  Segundo a explicacdo do proponente, nos termos da Lei n.° 5/2016 (Re-
gime juridico do erro médico), «onsidera-se acto médico o facto praticado pelos presta-
dores de cuidados de saride do sector priblico ou privado, legalmente habilitados para o efeito,
visando a prevengdo, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo de pessoas ou grupos.». Os cha-
mados «prestadores de cuidados de satde» referem-se aos 15 tipos de profissio-

nais de saude previstos na Lei n.° 18/2020 (Regime da qualificagdo e inscrigio
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para o exercicio de actividade dos profissionais de saude).

27. O proponente referiu também que «[a| finalidade pretendida dos dispositivos
médicos refere-se a finalidade de utilizacdo pretendida indicada na rotulagem e no folheto
informativo dos dispositivos médicos e ndo depende de factores subjectivos dos utentes. Quanto
aos dispositivos que tém simultaneamente fins médicos e ndo médicos, a sua definigao depende
da natureza do produto e da finalidade de utilizacio pretendida se conformarem com a defi-
nigdo do dispositivo médico. O Governo classifica os produtos de acordo com os seus mecants-
mos de acedo principais. Se os produtos corresponderem a definicdo do dispositivo médico, estes
sdo considerados dispositivos médicos. No entanto, os dispositivos médicos também podem ser
utilizados para fins ndo médicos, por exemplo, os saloes de belea podem utilizar certos dis-
positivos médicos (por exemplo, algoddo medicinal, cotonete para fins médicos, ete.) para rea-
lizar procedimentos estéticos ndo médicos.».

28. E claro que a medicina estética pertence a 4rea de medicina, cuja execu-
¢do deve ser assegurada por profissionais de saude em instituicio médica. Os
cuidados estéticos, a assisténcia na reabilitacio e os cuidados preventivos de
saude envolvem varias operagdes diferentes, nem todas pertencem a irea da
medicina, cabendo aos Servigos de Satide definir se a respectiva opera¢io con-
creta envolve ou nao actos médicos.

29. No que respeita a pergunta levantada pela Comissio, sobre a falta de
definigdo na proposta de lei sobre o reagente e o calibrador para diagnéstico
“no corpo humano”, mas apenas referindo-se a “zz v#ro”, o proponente expli-
cou que 1sto se devia ao facto de o reagente e calibrador para diagndstico “no
corpo humano” corresponder a definicao de medicamento. De acordo com a
defini¢ao de medicamento, todas as substancias que sao utilizadas no corpo hu-
mano para efeitos de prevencao, tratamento e diagndstico sio consideradas me-

dicamentos, e os seus padroes aplicaveis sdo mais adequados, pelo que deve ser
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gerido como medicamento a nivel técnico.

30.  Segundo os esclarecimentos do proponente, «as pegas dos dispositivos médicos
ndo estdo incluidas na definicao do dispositivo médico; e os acessorios dos dispositivos médicos,
objectos uttlizados em conjunto com os dispositivos médicos, sdo supervisionados como disposi-
tivos médicos. Por exemplo, os fios eléctricos da mdquina de raio-X sdo pecas, e as tiras de

teste de glicose sanguinea usadas com o medidor de glicemia sao acessorios.».

vi.  Classificagcdo de dispositivos médicos

(1) Classificagdo dos dispositivos médicos e regras de classifi-
cagcdo

31. A proposta de lei prevé que os dispositivos médicos sejam divididos em
trés classes’, consoante o respectivo grau de risco. Esta forma de gestio é total-
mente idéntica a consagrada no n.° 1 do artigo 51.° do Regulamento (EU)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia e a clas-
sificagdo geral definida no artigo 6.° do Regulamento de Supervisio e Administracao
de Dispositivos Médicos da Republica Popular da China, no entanto, este dltimo
nao subdivide os dispositivos médicos em Ila e IlIb, e, para além disso, define
que a gestdo de toda esta classe é efectuada apenas na forma de registo. Segundo
os critérios de classificagdo do artigo 6.° do Regulamento de Supervisio e Adminis-
tragdo de Dispositivos Médicos da Republica Popular da China, a classe 1T inclui
“dispositivos médicos que necessitam de um controlo e gestdo rigorosa pata
garantir a sua seguranca e eficicia”, e o artigo 6.° da presente proposta de lei

subdivide os dispositivos médicos em duas subclasses; e conjugando a alinea 1)

? Cf, n.° 1 do artigo 6.° da proposta de lei.
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do n.° 1 do artigo 17.° com a alinea 2) do artigo 24.°, sao efectuados, respecti-
vamente, o registo e a inscri¢ao destes dispositivos médico. Pelo exposto, a Co-
missdo questionou quais foram as ponderagdes sobre esta concepcao.

32.  Segundo a resposta do proponente, «os dispositivos médicos em circulagdo no
mercado de Macan sio provenientes principalmente da Unido Europeia ¢ do Interior da
China, assim, para efeitos de definigao dos critérios de classificacao, em Macan, é necessdrio
considerar a existéncia de elementos dessas regides, on seja, em Macau, as regras de classifica-
¢do dos dispositivos médicos tém como referéncia as regras de classificacdo do Interior da China
¢ da Unido Europeia, adoptando o “esqueleto” do sistema de classificagao da Unigo Euro-
peta, classificando os dispositivos médicos em classes I, Ila, 11b e 111, ¢ tendo em conta a
sitnagdo real de Macan, em combinacdo com os sistemas de classificacao do Interior da China
¢ da Unido Europera, classificam-se os dispositivos médicos de acordo com a finalidade de
utilizagdo pretendida do produto, as caracteristicas estruturats, o método de utilizacdo (por
excemplo, se o produto ¢ invasivo, se ¢ activo ou ndo activo, e o tempo de utilizacio), entre
outros factores, ao mesmo tempo que se redus; o impacto da aplicacio da nova lei no mercado
de Macau, promove-se a articulacdo da inddstria de dispositivos médicos de Macau com os
grandes mercados, como o Interior da China e a Unido Europeia.».

33.  Segundo a explicacao do proponente, «esta estrutura da proposta de lei também
reflecte o principio de supervisdo internacional de dispositivos médicos orientado pelo risco. A
presente proposta de lei propie a implementacao do regime de inscrigdo para os dispositivos
médicos de risco baixo da classe I (por exemplo, pensos rapidos) e para os dispositivos médicos
de risco médio baixo da classe Ila (por exemplo, preservativos, esfigmomandmetros), nio é
necessdrio obter a licenga de exploracdo para a exploragio de dispositivos médicos das classes
I on Ila. Por outro lado, implementa-se o regime de registo para os dispositivos médicos de
risco relativamente alto das classes 1Ib e 111, sendo necessario obter a licenja de excploragio

para a importagdo, exportacdo, venda por grosso ou venda a retalho de dispositivos médicos
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da classe I1b (por exemplo, reagentes de teste rapido de antigénio para a COVID-19), ¢ os
dispositivos médicos de risco alto da classe I1I (por exemplo, enchimentos usados na medicina
estética, stenls cardiacos) so podem ser fornecidos a estabelecimentos especificos para utilizacdo
(por exemplo, instituzgoes priblicas de saide, unidades privadas de saide, estabelecimentos
privados de prestagio de cuidados de saside). Ao subdividir o5 dispositivos médicos da classe
11 com risco médio em classe Lla (risco médio baixco) e classe 11b (risco médio alto), a proposta
de lei adopta medidas de gestao mais especificas para os dispositivos médicos das diferentes
classes de risco, de acordo com uma classificacio de risco mais detalhada, a fim de garantir a
seguranga do uso de dispositivos pelo priblico ¢ a acessibilidade dos dispositivos médicos, bem
como uttlizar melhor os recursos de supervisao. Por excemplo, os preservativos podem ser utili-
ados para a prevengdo de doengas relativas a infecies sexualmente transmissiveis e para o
controlo da gravides, pertencendo estes dispositivos médicos, na Unido Europeia, aos disposi-
tivos médzcos da classe I1b. No entanto, tendo em consideracao a tmportancia da acessibilidade
dos preservativos para a proteciio da sadde priblica, bem como a venda de preservativos nas
lojas de conveniéncia e supermercados em Macan, caso os preservativos sejam classificados
como dispositivos médicos da classe I1b, as lojas acima referidas 56 podem vender preservativos
guando obtiverem a licenca de exploracio, por isso, para garantir a acessibilidade dos respec-
tivos produtos em Macau e nao afectar o mercado actual de Macau, o 1SAF classifica os

preservativos sem medicamentos como dispositivos médicos da classe Ila».

(2) Defini¢do das regras para classificagcio
34. A Comissao prestou atencao a defini¢ao das regras para classificacio dos
dispositivos médicos e questionou se a comissao especializada para a apreciacao
de dispositivos médicos vai participar no processo de definicio dessas regras
para a classificagao dos dispositivos médicos?

35. Segundo a resposta do proponente, «as regras de classificagdo dos dispositivos
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médicos serdo definidas pelo IS AF. Na elaboragio das regras de classificacao, 0 1S AF tomard
como referéncia as regras de classificagio do Interior da China e da Unido Europeia, proce-
dendo ao ajustamento adequado em conjugacio com a situagio real local, de modo a redusir
0 impacto cansado pela implementagiao da nova lei no mercado de Macau e, ao mesmo tempo,
promover a articulagdo da indistria de dispositivos médicos de Macau com os grandes merca-
dos, como o Interior da China e a Unido Enropeia.». Mais referiu o proponente que,
waquando da elaboragdo e da futura actualizacdo/ ajustamento das regras de classificacio dos
dispositivos médicos, o IS AL também vai ouvir a comissdo especializada, de acordo com as

necessidades.».

(3) Eventual impacto da classificagdo dos dispositivos médicos
sugerida na proposta de lei

36. Tendo em conta a diferenca entre a classificagao dos dispositivos médi-
cos prevista na presente proposta de lei e as respectivas disposicoes do Interior
da China, a Comissio receou que a forma de classifica¢io prevista na presente
proposta de le1 possa influenciar a importagao dos dispositivos médicos fabri-
cados no Interior da China, e, seguindo a mesma légica, possa afectar a expor-
tacao de dispositivos médicos fabricados em Macau para o Interior da China.
Além disso, a Comissao chamou a atencao para o seguinte: quais sio os efeitos
da presente proposta de lei na promogao do desenvolvimento integrado das
industrias farmacéuticas e dispositivos médicos das trés regides, no contexto do
projecto de trabalho para o “desenvolvimento inovador da supervisio e admi-
nistracdo de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos na Grande Baia
Guangdong-Hong Kong-Macau? A proposta de lei nao se deve articular com
as “medidas de utilizagio de medicamentos e dispositivos médicos na Grande

Baia?
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37.  Segundo a resposta do proponente, «as regras de classificacio dos dispositivos
médicos de Macau tém como referéncia as regras de classificacdo do Interior da China e da
Unido Europeia, e serdo ajustadas adeguadamente em conjugagao com a situagio real de
Macan, a fim de reduzir o impacto causado pela implementagio da nova lei no mercado de
Macau e promover a articulacio da indistria de dispositivos médicos de Macau com o5 grandes
mercados, como o Interior da China e a Unido Europeia. Por isso, a proposta de lei nao vai
afectar a importagio para Macan dos dispositivos médicos fabricados no Interior da China
ou a exportagio dos dispositivos médicos de Macau para o Interior da China.».

38. O proponente informou ainda que: «O Interior da China ¢ Hong Kong ji
criaram, respectivamente, os seus regimes de gestdo dos dispositivos médicos (0 actual sistema
de controlo administrativo de dispositivos médicos de Hong Kong nao ¢é obrigatirio). Apds a
aprovagdo da proposta de lei, através da implementacdo de uma supervisio integral em todas
as fases das actividades de investigacdo e desenvolvimento, fabrico, registo e inscrigdo, importa-
¢do e excportagdo, venda por grosso e venda a retalho, etc. de dispositivos médicos, elevar-se-d o
reconhectimento dos dinoJ'zfz'vox médzcos de Macanu, ao mesmo tempo, é conferida a base juridica
para o desenvolvimento da indristria de dispositivos médicos em Macan, por isso, a proposta
de lei preenche a lacuna actual de supervisio e administragcio de dispositivos médicos em Ma-
cau e tem um efeito positivo na promogdo do desenvolvimento da integracio da inddstria de
dispositivos médicos das trés regies.

39. Em relagao a politica de “Medida de Utilizagio de Produtos Farmacéu-
ticos e Dispositivos Médicos de Hong Kong e Macau na Grande Bafa”, esta,
segundo o proponente, «#do exige, neste momento, que os dispositivos médicos de Hong
Kong e Macan para utilizacdo nas instituicoes médicas designadas na Grande Baia tenham
sido registados ou inscritos em Hong Kong e Macan. Apds a implementacio em Macau de
um regime aperfergoado de supervisio e administragdo de dispositivos médicos, a qualidade e

a seguranga de dispositivos médicos que entram no mercado do Interior da China através da
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politica acima referida serdo melhor asseguradas.».

(4) Dispositivos médicos utilizados na medicina tradicional
chinesa

40. Tendo em conta que a proposta de lei nao faz qualquer distin¢do entre
os dispositivos médicos utilizados na medicina tradicional chinesa e na medicina
ocidental, a Comissao chamou a aten¢ao para o seguinte: a medicina tradicional
chinesa é diferente da medicina ocidental, portanto, as normas da Unido Euro-
peia nem sempre podem ser aplicadas aos dispositivos da medicina tradicional
chinesa. Assim, nido sera mais adequado tratar, de forma separada, os dispositi-
vos médicos utilizados na medicina tradicional chinesa e os utilizados na medi-
cina ocidental, ou seja, serd que nao devem ser aplicados diferentes critérios de
classificacaor
41.  Segundo a resposta do proponente, a «determinagio do nivel de risco dos dis-
positivos médicos deve ser baseada numa avaliagio abrangente da finalidade pretendida, as
caracleristicas estruturais e o método de utilizagdao do produto, incluindo, mas nio se limitando
ao tempo de utilizacdo, local de utilizagdo e modo de funcionamento/ aplicagio. Os critérios de
classificacao acima referidos aplicam-se aos dispositivos médicos utilizados tanto na medicina
tradicional chinesa como na medicina ocidental, ndo havendo necessidade de estabelecer critérios
de classificacdo diferentes. Estabelecendo uma comparagdo, no Interior da China, também ndo
excistent critérios de classificacdo diferentes para os dispositivos médzcos utilizados na medicina
tradicional chinesa e na medicina ocidental». Tomando como referéncia esta pratica,
0s dispositivosvmédicos da medicina tradicional chinesa continuam a ser classi-
ficados nas categorias I, II e III de acordo com os critérios de classificacio

previstos na presente proposta de lei, por exemplo, as tabuas de raspagem per-
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tencem a categoria I, as agulhas de acupunctura descartaveis pertencem a cate-
goria Ila, os aparelhos de acupunctura que utilizam ondas electromagnéticas
pertencem a categoria IIb, isto é, os dispositivos médicos de medicina tradicio-
nal chinesa utilizados em Macau podem ser incluidos nas categorias I, IT e I11.
Por 1ss0, nio se distinguem dispositivos médicos da medicina tradicional chi-
nesa ou da medicina ocidental, ou seja, quer de uma quer da outra, os disposi-

tivos utilizados sao todos dispositivos médicos.

(5) Catdlogos de classificagdo

42. Na reunido plenaria da Assembleia Legislativa para a apreciagio na gene-
ralidade da proposta de lei, o proponente referiu que ira ser criada uma lista
para os dispositivos médicos. Esta lista diz respeito aos catalogos de classifica-
¢ao referida no nimero 3 do artigo 6.° da proposta de lei?

43. Em resposta as questdes acima colocadas pela Comissio, o proponente
afirmou que: «A proposta de lei propie que os catdlogos de classificagio de dispositivos
médicos sejam determinados por despacho do Secretdrio para os Assuntos Sociais ¢ Cultura,
0 objectivo dos catdlogos ¢ dar a conhecer ao prblico as classes de risco dos dispositivos médicos.
Com 0 avango da ciéncia e da tecnologia, o desenvolvimento de dispositivos médicos ¢ cada ves;
mais rapido ¢ estd em constante mudania, € inevitdvel o surgimento de novos dispositivos
médicos que ndo estdo incluidos na lista. Por isso, a proposta de lei toma como referéncia as
prdticas internacionais e o regime de gestdo de medicamentos existente em Macau (incluindo
medicamentos ocidentais, medicamentos tradicionats chineses e medicamentos naturais), desde
que os produtos estejam em conformidade com a definigdo de dispositivos médicos constante da
proposta de let, mesmo que nao sejam incluidos nos catilogos de classificagdo, os respectivos

produtos sdo dispositivos médicos e as suas actividades de fabrico, importagao e fornecimento,
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elc. sdo reguladas pela proposta de lei. O ISAF também actualizard os catdlogos de classifi-
cagdo de dispositivos médicos em tempo oportuno.».

44.  «O ISAF elaborard, mediante instrugies técnicas, regras de classificacio claras, bem
como langard um sistema electronico de classificagdo, podendo o priblico fager, por si priprio,
um julgamento preliminar sobre os dispositivos que ainda ndo estejam incluidos nos catdlogos

de classificagdon, esclareceu ainda o proponente.

(6) Dispositivos médicos ainda ndo incluidos nos catilogos de
classificagcio

45.  Quanto a forma como sido regulamentados os dispositivos médicos que
ainda no estdo incluidos nos catalogos de classifica¢io, o proponente, quando
questionado pela Comissao, respondeu que o ISAF nao tem medidas para in-
cluir de imediato todos os dispositivos médicos. Actualmente, a lista dos dispo-
sitivos médicos foi elaborada tendo em conta a lista da Unido Europeia e do
Interior da China. O catalogo abrange, tanto quanto possivel, todos os disposi-
tivos médicos, mas, a medida que a tecnologia médica se vai desenvolvendo, vao
surgir dispositivos médicos inovadores; por isso, 0 sector tem a responsabili-
dade de verificar as defini¢des e classifica-las de acordo com os critérios esta-
belecidos. Em caso de divida, pode-se efectuar uma consulta prévia, portanto,
vai existir um mecanismo de livre acesso para se dar resposta a esta questio.
46. O proponente frisou que o ISAF, de acordo com os conhecimentos ci-
entificos mais recentes sobre os dispositivos médicos, os resultados da avalia¢io
pos-comercializacao dos dispositivos médicos e a monitoriza¢io do mercado,
entre outros factores, revera periodicamente as classes de risco dos dispositivos
médicos, com base no principio da supervisio cientifica, ajustara, de acordo

com as necessidades e as situagoes reais, as classes de risco dos dispositivos
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médicos e serdo publicados periodicamente, por despacho do Secretitio para
os Assuntos Sociais e Cultura, os catalogos de classificagao ajustados dos dis-
positivos médicos. Antes da publicacio do referido ajustamento pot despacho,
a forma de julgamento relativa a classificagao dos dispositivos médicos em causa
sera tratada nos termos do disposto no n.° 4 [n.° 5 da versdo alternativa] do
artigo 6.° da proposta de lei.

47.  Segundo o proponente, neste momento, o Governo esta a ponderar to-
mar como referéncia a experiéncia de Singapura, no sentido de implementar um
sistema electronico de classificagao. Colocadas as questOes no sistema, este da
automaticamente a resposta; assim, ¢ possivel saber se os respectivos dispositi-
vos sdo ou nio médicos e qual a sua classificacio. E de crer que, através do
sistema de classificagao electronica e dos servigos de consulta prévia, o sector
deve ter a capacidade de apurar se um determinado aparelho é ou nio alvo de
regulacdo, e aquando dos trabalhos de divulgacio também se vai salientar este
ponto. Os produtos classificados como dispositivos médicos devem ser regista-
dos ou inscritos junto do ISAFE, de acordo com as disposi¢oes legais.

48. O proponente sintetizou a sua posi¢ao sobre esta matéria nos seguintes
termos: «1 presente proposta de lei define o conceito de dispositivo médico através de uma
enumeragdo do seu tipo, alcance e objectivos previstos, portanto, aguando da aplicacio da lei,
deve determinar, de acordo com a respectiva definicao, se o objecto em causa € ou ndo um
dispositivo médico e se ¢ aplicdvel a presente proposta de lei. O n.° 1 do artigo 6. divide os
dispositivos médicos em 1rés classes de acordo com o seu grau de risco, e a respectiva classificagio
¢ muito tmportante no dmbito desta proposta de lei, uma vex que para diferentes fipos de
dispositivos médicos aplica-se on o regime de registo ou o de inscricdo, assim como é diferente
nos requisitos para o pedido da respectiva licenca de exploracdo. Quanto aos catdlogos de

classificacao referido no n.” 3 do artigo 6.° da proposta de let, este visa dar a conbecer ao
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PpHblico a classificagao do grau de risco dos diversos dispositivos médicos, aplicando-se o regime
de registo ou de inscricdo de acordo com a classificacao de risco. Quanto aos dispositivos médicos
que ainda ndo estdo inseridos nos catdilogos de classificacio, o n.” 4 [n.° 5 na versio alter-
nativa| do artigo 6.° da proposta de lei prevé que o interessado pode requerer junto do 1S AF
a confirmagdo da classe do respectivo disposttivo médico. O contesido acima referido na proposta
de lei reflecte claramente que determinar se um objecto ¢ um dispositivo médico hd gue ver se
se integra no dmbito da definigio dada pela proposta de lei; portanto, independentemente de
estar incluido nos catdlogos de classificagio de dispositivos médicos. 1sto deve-se, principalmente,
a existéncia de uma grande variedade de dispositivos médicos e que ndo podem ser enumerados
de forma exaustiva, nem ¢ possivel acompanhar as necessidades de fabricagdo de novos dispo-
Sitivos médicos».

49. A Comissao manifestou a sua compreensiao em relagio a explicagao do
proponente, mas, 20 mesmo tempo, também manifestou alguma preocupacio,
apontando que é provavel que alguns residentes e profissionais do sector caiam,
por engano, nas malhas da lei, devido a mal-entendidos e interpretacoes dife-
rentes sobre as formas de administragao dos dispositivos médicos; também nio
se exclui a possibilidade de as pessoas incorrerem em responsabilidade admi-
nistrativa prevista na presente lei aquando da importagao dos dispositivos mé-
dicos para Macau pois podem nio interpretar bem a referida definicio como
sendo dispositivos médicos, devido a diferenca entre os critérios aplicados em
Macau e no exterior.

50. O proponente é de opinido que «apesar de os dispositivos médicos que
ainda nio estejam incluidos no catilogo também devem ser objecto de fiscali-
zagao administrativa; no entanto, o Governo nao vai aplicat, de animo leve, as
san¢oes. De um modo geral, o Governo emite uma recomendacao e nao aplica

sangoes para as pessoas que nao tenham intengao de violar a le1, portanto, nao
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val sancionar as pessoas inocentes.».

(7) Método para os residentes e o sector tomarem claramente
conhecimento da classificagdo dos dispositivos médicos

51. Tendo em conta que o sector, no qual se incluem os saldes de beleza e
outras institui¢des nio médicas, ndo consegue identificar, por si préprio, se os
seus equipamentos sao ou nao dispositivos médicos, por exemplo, as poltronas
de massagens, os cobertores eléctricos, as agulhas de acupunctura, etc., bem
como nao sabem qual o respectivo nivel de risco, a Comissao mostrou-se pre-
ocupada com a forma como os residentes e o sector podem ter um conheci-
mento mais claro sobre as regras de classificagio.
52. Segundo a resposta dada pelo proponente, com vista a esclarecer os re-
sidentes e o sector sobre a classifica¢do de risco de dispositivos médicos, a pro-
posta de lei sugere a publicagao, por despacho do Secretario para os Assuntos
Sociais e Cultura, dos catalogos de classifica¢ao de dispositivos médicos. Para
além disso, o ISAF planeia lancar um sistema electrénico de classificacio dos
dispositivos médicos; nessa altura, os residentes e o sector podem, através do
sistema electronico de classificagio, verificar se os respectivos produtos perten-
cem aos dispositivos médicos e as suas classes de risco, e o ISAF também vai
prestar, gratuitamente, o servico de classificacdo de produtos dirigido aos resi-
dentes e ao sector.
53. Explicou o proponente que o primeiro passo que os cidadios devem
considerar € o de, com base na lista, verificarem a classificacio de um determi-
nado dispositivo médico. Neste momento, estima-se que a lista do catdlogo con-
tenha milhares de itens; caso nao consigam encontrar um produto na lista, po-

dem também consultar o sistema electrénico acima referido para saber se o
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produto é ou ndo um dispositivo médico e a classificacio desse dispositivo, e,

caso subsistam duvidas, podem consultar o ISAF, cujos servigos sdo gratuitos.

vii.  Principios estruturantes sugeridos na presente proposta de lei

54. Em sentido geral, os principios ou principios fundamentais, em termos
de uma lei, possuem viarias fungdes essencials, tais como a determinacio dos
objectivos legislativos, a definicao dos actos gerais das entidades publicas e dos
particulares, a delimita¢ao do exercicio das competéncias administrativas, etc.,
pelo que, o sistema e a estrutura normativa exigem que os principios estabele-
cidos sejam logicamente compativeis com as normas constantes da prépria lei,
com elevado grau de uniformidade, alto grau de coordenacgao de conteudo e
um alto nivel de orientacao funcional.

55.  Relativamente aos principios sugeridos no artigo 3.° da proposta de lei,
o seu conteudo ¢ basicamente uma reproducio do disposto no artigo 3.° da Lei
n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no Ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses). Assim sendo, a
Comissao tem duvidas sobre o seguinte: a lei da medicina tradicional chinesa e
a lei dos dispositivos médicos sao semelhantes e, consequentemente, podem
aplicar-se os mesmos principios? Comparando este artigo com o artigo 3.° do
Regulamento de Supervisiao e Administracio de Dispositivos Médicos da Repuiblica Po-
pular da China, serd que € suficientemente exacto? E suficientemente rigoroso?
Os dispositivos médicos podem ser mais invasivos do que os medicamentos
tradicionais chineses, entio, isto nao acarreta mais 1iscos para o corpo humano?
56. Emresposta, o proponente transmitiu que «[0]s dispositivos médicos invasivos

sdo de risco relativamente alto e o5 medicamentos tradicionats chineses também apresentam
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sttuagoes de risco relativamente alto, por exemplo, 0 uso inadeguado de medicamentos tradici-
onais chineses que contenbam ingredientes medicinais chineses loxicos podem causar reaccies
tixicas, pelo que, o nivel de risco dos dispositivos médicos ¢ dos medicamentos tradicionais
chineses para o corpo humano deve ter em conta ndo 50 as caracteristicas do proprio produto,
mas também a operagdo do pessoal e as normas ambientats, entre outros factores, ndo podendo
ser feita qualguer generalizacdo.

57.  Quanto a aplica¢ao dos mesmos principios quer ao exercicio da activi-
dade da medicina tradicional chinesa, quer aos dispositivos médicos, o propo-
nente frisou que o mais importante é «a protecido da saside priblica, bem como o cum-
primento dos outros principios previstos na presente proposta de lei e no artigo 3.° da ei da
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamen-
tos tradicionais chineses (incluindo os principios da legalidade, da inovagdo, da fiscalizacio e
da publicidade). Relativamente ao artigo 1.° |do Regulamento de Supervisao e Administracio
de Dispositivos Médicor da Republica Popular da China) enfatiza a proteccdo da sasde
humana e da seguranca da vida, isto estd em conformidade com o principio da protecgio da
sadde priblica enfatizado na proposta de les; por ontro lado, o artigo 5.° do [Regulamento de
Supervisao e Administragio de Dispositivos Médicos da Republica Popular da China]
enfatiza os principios da gestio de riscos, do controlo de todo o processo, da supervisio cientifica
¢ da governagdo conjunta da sociedade, cujo espirito foi incorporado na presente proposta de
lez, incluindo a gestao do ciclo de vida completo dos dispositivos médicos, na qual os dispositivos
médicos estdo sujeitos a regulamentacdo por classificado de acordo com o nivel de risco; a
proposta de led salienta que o trabalho do registo de dispositivos médicos deve dar importancia
aos conhecimentos cientificos (definigdo da alinea 2) do artigo 2.” [referia-se a versao ini-
cial]), introduzindo o conceito de governacdo conjunta da sociedade, exigindo gue o titular do

registo e a pessoa que efectue a inscrigdo cumpranm os deveres previstos na proposta de lei (artigo
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16.°). Pelo exposto, o proponente [considera) o espirito dos principios introduzidos na pro-

posta de lei é suficiente e preciso».

viii. Dispositivos médicos isentos de licenga

58. O artigo 8.° da proposta de lei propde a isencio da licen¢a de importacio
de dispositivos médicos nas trés situagdes previstas neste artigo. Segundo o pro-
ponente, a «proposta de lei estabelece um regime de situacdo transitoria para os dispositivos
médicos que jd se encontram em circulacdo em Macan, sendo a inclusdo da gestio efectuada
por fases, de acordo com as classes de risco dos dispositivos médicos, da mais elevada para a
mais batxa. Pretende-se propor ao Chefe do Executivo que, por despacho do Chefe do Exe-
cutivo, seja determinada a inclusdo, no dia seguinte ao termo de cada fase de situagio transi-
toria, dos dispositivos médicos dessa fase no Grupo B1 da tabela de importagio (Tabela B) a
que se refere o n.” 4 do artigo 9.° da Lei n. 7/ 2003 (Lei do Comércio Excterno), sendo
exercida a gestdo da importacio pelo ISAF. Apds o termo da situacdo transitoria definido
pela proposta de les, para além das sitnagoes previstas no artigo 8.°, a importagio de disposi-
tivos médicos de todas as classes estd sujeita ao regime de licenga de importagio prevista na
Lei do Coméredo Excterno».

59. O n° 1 do artigo 8.° da proposta de lei propde que seja dispensada a
licenga de importacao dos dispositivos médicos das classes I e IIa, para uso
pessoal e cujo valor envolvido nao exceda o montante fixado por despacho do
Chefe do Executivo. Relativamente a esta norma, a Comissao discutiu com o

proponente sobre o seguinte:

1) Por que razdo a proposta de lei prevé a isengdo de licenga para este
tipo de situagdes?

60. Segundo o proponente, «|n]os termos da Lei n.” 7/2003 (Lei do Coméreio
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Externo) vigente, a importagio de mercadorias ¢ uma operagio do coméreio externo, e o dis-
posto no n.” 5 do artige 9.° da referida lei 56 se aplica as mercadorias que sejam transportadas
em mdo ou em bagagem acompanhada, por pessoa singular, e ndo ultrapassem, diariamente,
por individuo, as quantidades indicadas na coluna Ill da tabela do anexo I do Despacho do
Chefe do Excecutivo n.” 209/2021.».

61.  Refermu o proponente que: «Tendo em conta a grande variedade de dispositivos
médicos e 0 vasto leque de finalidades de utilizacdo, os residentes tém sempre necessidade de os
transportar por si priprios ou de o5 adguirir por via postal no exterior para uso priprio, por
1550, € necessdrio estabelecer 0 n.” 1 deste artigo, a fim de redugir o impacto cansado pela
proposta de lei aos residentes. O ponto essencial do n.° 1 deste artigo € permitir que os residentes
possam transportar por si proprios ou adquirty, por via postal, dispositivos médicos do exterior

para uso préprio, sem necessidade de licenga de importagiao».

2) Por que razio os valores envolvidos n4o estio directamente previs-
tos na presente lei?

62. Segundo o proponente, na proposta de lei, «propde-se a fixagao do montante
de isengdo, tomando como referéncia o regime de declaracio previsto na Lei n.” 7/ 2003 (Lei
do Comeércio Externo). Tendo em conta a continuidade da lei, se 0 valor envolvido for deter-
minado directamente na let, este serd sujeito a uma nova alteracio para corresponder a situacdo
real do mercado, em caso de inflagdo continua ou de alteracdo significativa do valor monetario,
0 que pode afectar a eficiéncia da execugdo, neste sentido, a proposta de lei sugere que o respec-
tivo valor seja fixado por despacho do Chefe do Excecutivo, e que 0 ISAF verifigue periodica-

mente se 0 valor ¢ adequado ou nao.».
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3) Qual o montante em concreto a ser fixado?

63. Segundo o proponente, «|[p|ropde-se na proposta de lei gue se tome como referén-
cia o regime de declaragio previsto na Lei n.” 7/2003 (Lei do Coméreio Excterno) para
definir o valor de isengio, ou seja, 5000 patacas, tendo em conta a variagio dos precos dos
produtos e os pregos de mercado dos dispositivos médicos. Mais frequentemente, os residentes
transportam por si proprios ou enviam por correio os dispositives médicos para uso proprio
(por excermplo, pensos rapidos, mdscaras cirdrgicas, esfigmomandmetros electronicos, medidores
electronzcos de glicemia e preservativos (Ila), entre outros), os guais ndo excedem o valor de
5000 patacas, com uma quantidade razodvel de uso; os residentes também podem transportar
por si priprios ou enviar por correio dispositivos médicos para uso priprio mais caros, ltais
como, cadezra de rodas eléctrica, ventilador nio invasivo de pressao positiva continua para a
apneia do sono, os quais custam cerca de 5000 patacas. Face ao exposto, afigura-se-nos ade-
quada a fixacdo deste valor. Apds a aprovagdo da proposta de lei, o IS AF vai continnar a
prestar atengdo ds mudangas do mercado, verificando periodicamente se o respectivo valor cor-
responde a situagdo real do mercado, propondo o ajustamento do respectivo limite conforme as
necessidades».

64. O proponente explicou ainda que a razao da fixacao do limite de 5000
patacas ¢ a de facilitar a execugao da lei, sendo, pois, necessario um valor limite.
Tomando como referéncia o regime de declaracao, estao sujeitos a declaracio
os dispositivos com valor superior a 5000 patacas, nao sendo necessatio fazer a
declaragdo sobre aqueles que nido excedam este valor. Como foi adoptado o
despacho do Chefe do Executivo, o respectivo ajustamento sera feito em tempo
oportuno. Se o valor limite for muito elevado, receia-se que haja abusos. A fixa-
¢do do montante de 5000 patacas foi ponderada, por exemplo, o preco actual
dos ventiladores para a apneia de sono (CPAP) varia entre 3000 e 4000 patacas,

mas se o valor for superior a 5000 patacas, entdo é preciso fazer a declaragio.
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O proponente sublinhou ainda que os Servigos de Alfandega nao levam em
conta os dispositivos médicos transportados por si préprios e para uso pessoal,
tais como cadeiras de rodas, préteses dentarias, etc. Dependendo da situacio
em concreto, sio definidos quais sao os dispositivos médicos que sao conside-
rados como mercadorias importadas e aos quais se aplica a Lei do Comércio

Externo.

4) Como ¢ feita a supervisdo dos dispositivos médicos comprados
online?

65. Segundo o proponente, «|c|ousiderando que o5 dispositivos médicos das classes I
¢ 11 5o de risco relativamente baixo, a proposta de lei permite que os residentes, sem necessi-
dade de licenca de tmportagdo, transportem por si priprios ou enviem por correio os dispositivos
médicos das classes I e 11 que ndo excedam os limites fixados para efeitos de uso pessoal. Com
0 mecanismo de fiscalizacdo e supervisio do mercado, o ISAF procederd periodicamente as
inspecpoes aleatdrias, uma ve detectada a venda de dispositivos médicos ndo inscritos através
dos metos acima referidos, 0 ISAF vai acompanbar os casos nos termos da proposta de lei, de
Jorma a evitar o abuso deste mecanismo para obter lucros com a revenda dos respectivos pro-
dntos».
66. Ainda segundo o proponente, «|a]# ao momento, nio existe em Macau um
regime integral para supervisao e administragdo de dispositivos médicos, aplica-se apenas a
gestdo de importagdo para determinadas classes de dispositivos médicos (como reagentes para
diagndstico in vitro, cateteres/ stents vasculares, materiais/ pensos de sutura ciriirgica, matérias
para enchimento, gages, géis para exames médicos, cimentos dentdrios/ ortopédicos, ete.). Os
pedidos de importacdo dos respectivos produtos devem ser apresentados pelos estabelecimentos
comerciais titnlares do “Registo de Actividades de Comeércio Externo Sujeitas ao Controlo™

emitido pela Direccao dos Servigos de Economia e Desenvolvimento Tecnolégico (DSEDT).
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Apds a entrada em vigor da proposta de lez, os residentes podem, sem necessidade de inscrigio
¢ pedido da licenga de importagao, importar dispositivos médicos das classes I e 1la, destinados
excclusivamente ao uso pessoal e cujo valor envolvido ndo exceda o montante fixado. Por outras
palavras, os residentes nao podem importar dispositivos médicos das classes I e Ila, cujo valor

exceda o montante fixado, para efeitos do uso pessoal».

5) Os dispositivos médicos isentos de licenga de importagio, previs-
tos nos termos do presente artigo, estio ou nio sujeitos ao registo
ou inscri¢ao?

67. Segundo o proponente, o n.° 1 do artigo 8.° da proposta de lei aplica-se
«apenas aos dispositivos médicos das classes I e Ila importados para a RAEM, destinados
exclusivamente ao uso pessoal, ndo podendo ser vendidos por grosso ou a retalbo em Macau,
nem encontrar em circulagdo no mercado de Macan, pelo que ndo ¢ necessdrio efectuar o registo,

nem a inscrigdo dos respectivos dispositivos médicos».

1x.  Obrigatoriedade de registo e inscrig¢do
68. Segundo o proponente, «[o] capitulo II (Registo e inscrigao de dispositivos médi-
cos) da proposta de lei estabelece um regime de registo e de inscrigio de dispositivos médicos,
propondo a implementagio de um regime de inscrigdo para os dispositivos médicos das classes
I e 11" ¢ um regime de registo para o5 dispositivos médicos das classes Il e IITMY. Sippul-
taneamente, sdo definidas as situacoes especificas em que ndo se aplicam os procedimentos de

registo e de inscrigdo e as disposicoes que tém que ser observadas'. Exceptuando as situagies

" Vide artigo 24.° da proposta de lei.
" Vide n.° 1 do artigo 17.° da proposta de lei.
© Vide n.* 3 a 5 do artigo 9.° da proposta de lei.
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especificas acima referidas, apenas os dispositivos médicos que tenbam sido aprovados para
registo ou tenham sido inscritos podem civcular no mercado de Macaun »'.

69. O registo e a inscri¢ao dos dispositivos médicos definidos na proposta
de lei sdo procedimentos administrativos necessatios, isto é, tém as caracteristi-
cas obrigatorias que a lei lhes confere, o que significa que, o registo ou a inscti-
¢ao dos dispositivos médicos em causa nao ¢ um acto facultativo que depende
da vontade do interessado, sendo pois, um pressuposto para a sua entrada e
circulagdo no mercado de Macau’; por outras palavras, se o interessado optar
por nao efectuar o registo ou a inscri¢ao dos respectivos dispositivos médicos,
estes ndo podem circular em Macau. Portanto, se se violar esta exigéncia obri-
gatoria de “fornecimento de dispositivos médicos que nio estejam registados ou inscritos nos
termos do disposto na presente lei, ou de dispositivos médicos cujo registo ou inscrigdo tenha
sido suspenso, cancelado ou tenha caducado™, a consequéncia deste acto é a de cons-
tituir a pratica de infraccao administrativa que é sancionada.

70. Em resposta a questdo levantada pela Comissdo sobre a expressio “pro-
Sissional de sadde em exercicio qualificads”, constante da alinea 7) do n.° 3 do artigo
9.° da proposta de lei, nomeadamente, quanto a nao aplicagio do tegisto e ins-
cri¢dao definida nesta norma, o proponente esclareceu que: «O profissional de saride
em exercicio qualificado ¢ aquele que possui técnicas e qualificacies profissionais compativeis
com 05 dispositivos médicos utilizados, referindo-se, nos termos da Lei n.° 18/ 2020 (Regime
da qualificacdo e inscri¢do para o exercivio de actividade dos profissionais de sadde), aos pro-

Jissionais de sadide com licenga integrall limitada para o exercicio da actividade, tais como

P Vide n.° 1 do artigo 9.° da proposta de lei.

" Vide Nota Justificativa que acompanha a proposta de lei.
P Vide n.° 1 do artigo 9.° da proposta de lei.

' Vide alinea 1) do n.° 1 do artigo 56.° da proposta de lei.
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médicos, dentistas e fisioterapentas, etc. Apds justificacdo clinica apresentada por profissionais
de sarde acima referidos e autorizacao do ISAF, pode ser dispensado o registo ou a inscrigio
dos dispositivos médicos necessdrios para o tratamento ou diagndstico de patologia especifica
emn doente especificor'’.

71.  Quanto a necessidade de consagrar mais algumas normas na proposta de
lei para a isengao de registo e inscricao, a Comissio levantou duas situacoes. Em
primeiro lugar, ndo serd que se os respectivos dispositivos médicos satisfazerem
os padroes da Unido Europeia, da China Continental ou outros padrdes reco-
nhecidos podem ser dispensados do registo e da inscri¢aor

72.  Segundo o proponente, «[o] padrio de produtos de dispositivos médicos é apenas
uma parte integrante do processo de registo] inscrigdo para os dispositivos médicos. O ISAF
vai acettar os dispositivos médicos que adoptem os padries reconhecidos pela Unido Europera,
pelo Interior da China on por outros drgdos competentes de supervisio. Para o pedido de
registo/ a realizagdo de inscrigdo de dispositivos médicos, o requerente deve fornecer outros
elementos que comprovem a qualidade, seguranga e eficdcia dos produtos, tais como os modelos
da rotulagem e, se disponivess, dos folbetos informativos, informagoes sobre as andlises de
eventuars 1iscos, bem como as informagoes de avaliacdo clinica caso seja mecessdrio, cabe ao
IS AF confirmar os padries dos dispositivos médzcos e proceder a apreciagio e avaliacio global
dos produtos, a fim de garantir a qualidade, a seguranca e a eficdcia dos dispositivos médicos
em circulagdo no mercado de Macan. Neste contexto, mesmo que sejam adoptados os padries
reconhecidos pela Unido Europeza, pelo Interior da China ou outros padries, para os dispo-

sitivos médicos, ndo sdo suficientes para isentar de registo/ inscrigdo.

'" Segundo os dados facultados pelo proponente, até Dezembro de 2024, existiam em Macau
cerca de 9.200 profissionais de satide com licen¢a integral/limitada para o exercicio da act-
vidade.
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73.  Em segundo lugar, se os dispositivos médicos ja estio registados ou ins-
critos no exterior, nao sera que também podem estar isentos desta formalidade?
74.  Segundo o proponente, «|[0] documento comprovativo de comercializagio no mer-
cado faz; parte do processo de registo/ inscrigao dos dispositivos médicos importados para Ma-
cau. No caso do pedido de registo ou da realizacdo de inscricdo dos dispositivos médicos, o
requerente deve ainda fornecer informagoes sobre a qualidade, a seguranca e a eficdcia dos
produtos, para que 0 ISAF possa apreciar e avaliar os produtos e, ao mesmo tempo, dominar
os detalhes dos produtos, factlitando a excecucio dos trabalhos de supervisao pos-comercializa-
¢do, por exemplo, inspeccies aleatorias e monitorizacdo da seguranca pds-comercializagio.
Portanto, mesmo que os dispositivos médicos estejam registados/ inscritos no exterior, antes de
serem tmportades para Macan, ¢ necessdrio pedir o registo ou efectuar a inscrigdo.».

75.  Quanto a0 termo “circular” utilizado no n.° 1 do artigo 9.° da proposta
de le1, a Comissdao notou que ¢ diferente dos termos de “fabrico”, “importa-
¢a0”, “exportacao”, “venda por grosso” e “venda a retalho” utilizados na alinea
4) do artigo 2.°, assim como também ¢é diferente do termo “fornecimento” uti-
lizado nos artigos 43.° e alinea 1) do n.° 1 do artigo 56.°, e diferente do termo
“adquirir” utilizado no artigo 39.°. Com vista a prevenir diferentes interpreta-
¢oes, a Comissio solicitou ao proponente que prestasse esclarecimentos sobre
estes termos.

76. O proponente afirmou que: « “Cireatlagdo” é um termo amplo que se refere ao

processo de transferéncia de um produto fabricado pelo produtor para o consumidor.».

X. Comissao especializada
77. A Comissao solicitou ao proponente que prestasse esclarecimentos sobre

a comissao especializada que vai apreciar os dispositivos médicos, sugerida no
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artigo 10.° da proposta de lei, nomeadamente, quanto a natureza do seu acto de
apreciacdo, a forca juridica dos seus pareceres no respectivo procedimento, e
ainda sobre, quando se definiu esta comissao, quais foram as pondera¢des do
proponente, nomeadamente, quanto a expressao “d gual compete emitir, a solicitagio
do ISAF”.

78.  Na resposta o proponente referiu que, «[d]evido a grande variedade de dispo-
sttivos médicos e sua vasta gama de especialidades, muitos deles envolvem uma aplicacio com-
binada de diversas tecnologias e especialidades. Assim, tendo como referéncia a Lei da activi-
dade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionats chineses, o ISAF propoe a criacao de uma comissio especializada para a apreci-
agao de dispositivos médicos, e solicitard d comissdo, de acordo com as necessidades, a emissio
de pareceres profissionais ndo vinculativos sobre a gualidade, eficdcia e seguranga dos disposi-
tivos médicos, a fim de apoiar o ISAL na tomada de decisies profissionais».

79. O proponente salientou ainda que, «[n|ex fodos os pedidos de registo de dispo-
sttivos médzcos necessitam do parecer da comissio especializada, o ISAF vai solicitar, quando
necessdrio, a comissao especializada para emitir um parecer profissional sobre a gualidade,
¢ficdcia e seguranga dos dispositivos médicos dependendo da sua inovagio ou complexidade. Os
dispositivos médicos para inscrigao ndo envolvems produtos inovadores, cuja concepedo € fixada,
os artificios de produgdo sdo maduros e com risco relativamente baixo na utilizacao, o ISAF
procederd a apreciagdo dos mesmos, ndo sendo necessdria a intervengdo da comissdo especiali-
gada.» Por exemplo, «|o]| ISAF elaborari as regras de classificagdo sobre as classes de
risco dos dispositivos médicos e, quando necessdrio, solicitard d comissdo especializada para
emitir pareceresy, a fim de apoiar o ISAF na tomada de decisdes profissionais.

80. Para além disso, a Comissio ainda esteve preocupada com a natureza, a

estrutura € a composi¢ao, bem como os requisitos de qualificagao, processo de
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escolha e nomeagio dos membros da comissao especializada, tendo sido solici-
tados mais esclarecimentos junto do proponente e, segundo este:

«— A “tomissdo especialiada para a apreciagio de dispositivos médicos” tem por
objectivo emitir pareceres profissionais ndo vinculativos sobre a gualidade, eficicia e seguranca
dos dispositives médicos, a pedido do IS AF, apoiando-o na tomada de decisoes profissionais.

— O ISAFE através da elaboracao de regulamento administrativo complementar,
clarificard a composigdo e as regras de funcionamento da “comissiao especializada para a apre-
ciagdo de dispositivos médicos”. Tendo em conta que o5 dispositivos médicos envolvem véirias
especialidades, de acordo com o plano preliminar, serdo convidados os especialistas ou profis-
sionais de sets grandes dreas de dispositivos médicos (incluindo dispositivos médicos nao activos,
dispositivos médicos activos, reagentes para diagndstico in vitro, software médico, bivestatistica
e ensaios clinicos de dispositivos médicos), os médicos de imagiologia, cirurgia plistica /| de
dermatologia, bem como os profissionais familiarizados com engenbaria de equipamentos mé-
dicos e engenharia electromecanica para participarem nos trabalhos da comissdo. Os membros
devem possuir, pelo menos, 10 anos de excperiéncias no exercicio das respectivas fungdes técnicas
especializadas no sector piblico ou privado, na RAEM ou no exterior, ¢ ainda com uma
conduta profissional adequada. O presidente e o5 membros da comissao serdo nomeados por
despacho do Secretdrio para os Assuntos Sociais e Cultura. Neste momento, ndo estd prevista
a criagdo das subcomissies a nivel interno para os diferentes tipos de dispositivos médicos.

— Até ao momento, ndo ¢ possivel conbecer a situagdo dos recursos humanos de Macau
gue possuem as respectivas qualificacoes exigidas. O IS AF ird escolher, nas entidades pibii-
cas, instituigoes de ensino superior e de investigacdo em Macau, as pessoas aptas para os
trabalhos da comissdo ¢, para os especialistas da drea de dispositivos médicos relevantes gue
tém mais dificuldade em encontrar em Macan, serd considerada a possibilidade de os encontrar

no Interior da China.».
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81.  Tendo em conta que muitas leis aprovadas no passado definem as dispo-
sicOes basicas para a criacao da referida comissao, nomeadamente, sobre a sua
natureza, estrutura e composi¢ao, bem como os requisitos de qualificacao, pro-
cesso de escolha, nomeagdo e transparéncia das informagodes sobre os seus
membros, entre outras, nestes termos, a Comissao sugeriu o aditamento destas
matérias na presente proposta de let. E, segundo o proponente:

«— O ISAF, através da elaboragio de regulamento administrativo complementar,
clarificard a composigao, as regras de funcionamento e a nomeagio da “comissao especializada
para a apreciacio de dispositivos médicos”, esta pritica estd em conformidade com a Lei da
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamen-
tos tradicionais chineses.

— A pritica supracitada consiste em deixar o5 assuntos de natureza procedimental
e as martérias concretas para sevem tratados por regulamento administrativo complementar, o
proponente ¢ de opinido que estd em conformidade com a Lei n.” 132009 ‘Regime juridico
de enquadramento das fontes normativas internas” (nomeadamente o n.” 2 do artigo 7.” refere-
se: “Podem ser objecto de regulamentos administrativos complementares as matérias reguladas
e leis que se devam executar’).

— Tendo em conta o rapido desenvolvimento da ciéncia e tecnologia médica com
constante mudanca e com vista a manter a flexibilidade do regime juridico, propie-se na pro-
posta de lei que sejam definidas, através de regulamento administrativo na especialidade, as
matérias procedimentais e operacionats em concreto, de modo a que o ISAF possa executar os
trabalhos de supervisdo e gestdo de forma mais eficay; de acordo com a situagdo real.».

82. A Comissdo reparou que, segundo a estrutura do n.” 2 do artigo 10.% a
comissdo especializada pode propor ao ISAF a obtencido de pareceres técnicos
especializados de instituigdes, locais ou do exterior, ou a adopgdo de quaisquer

medidas que julgue necessarias. Nestas circunstancias, esta val passar a ser a
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pratica normal no futuror Quais sao as entidades locais que podem emitir pa-
receres técnicos especializados? Nao se devera ponderar a ctiagio, na proposta
de lei, de um mecanismo de reconhecimento directo? Caso contrario, como ¢é
que o proponente vai avaliar o montante do erario publico necessario para o
futuro? Segundo o proponente:

«—A “comissio especializada para a apreciagio de dispositivos médicos” abrange as
principais dreas profissionais de dispositivos médicos e possut capacidade suficiente para emitir
pareceres profissionais independentes e objectivos, por isso, em relagdo a obtencdo de pareceres
técnicos especializados de instituigoes, locais on do exterior, proposta pela comissdo ndo venha
a passar a ser uma pratica normal no_futuro. Por outro lado, 0 ISAF vai utilizar adequa-
damente o5 recursos piiblicos e 56 obter os pareceres técnicos especializados de institugies, locais
ou do exterior, que julgue necessdrias.

— Actualmente, em Macan, ndo existe uma terceira entidade responsavel pela ava-
liagdo dos dispositivos médzcos, no entanto, jd foram criadas, em algumas instituicies de ensino
superior, as respectivas disciplinas na drea dos dispositivos médicos e estas instituicoes mani-
Sestaram a intengdo de prestar os servigos de apreciagdo e avaliagdo por uma terceira parte dos
dispositivos médicos. Neste termo o ISAF ird cooperar com as instituigies de ensino superior
e de investigacdo cientifica de Macau. Por outro lado, tendo em conta a grande variedade de
dispositives médicos, a vasta especialidades ¢ a dificuldade em prever gual o tipo de apoio
profissional necessdrio no futuro, ndo se considera a criagio de um mecanismo de reconbeci-

mento directo e a definicdo das respectivas condigoes de reconbecimento na proposta de lei».

xi.  Requisitos dos dispositivos médicos

83. A proposta de lei encerra uma opc¢ao de classifica¢do dos dispositivos

médicos e, em face dessa classificacdo, prevé a sujeigao a um de dois tipos de
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procedimento administrativo: o procedimento de registo para os dispositivos
da classe IIb e da classe III'%, e o procedimento de inscti¢io para os dispositivos
da classe I e da classe 112", consoante o respectivo grau de tisco seja médio alto
ou relativamente alto, risco baixo ou médio baixo.

84.  Nio obstante a classe do dispositivo médico, a proposta de lei define um
conjunto de requisitos, de verificagao cumulativa, que todos dispositivos médi-
cos devem cumprir para efeitos do respectivo procedimento de registo ou do
procedimento de inscri¢io.

85.  Assim, nos termos do previsto nas alineas 1) a 4) do n.° 1 do artigo 12.°
da proposta de lei, os dispositivos médicos devem: (7) cumprir as especificacdes
qualitativas; (z7) possuirem eficacia; (7zz) apresentarem seguranca, de modo a ndo
colocarem em perigo a saide humana em condi¢oes normais de utilizagio; e
(iv) apresentarem a sua denominagio, a rotulagem e o folheto informativo em
conformidade com o disposto na proposta de lei e nos diplomas complemen-
tares que vierem a set aprovados.

86. A Comissiao notou que a proposta de lei, relativamente ao requisito da
segurangca, previsto na alinea 3) do seu n.° 1 do artigo 12.°, define que essa se-
guranca se traduz na nao colocagao em perigo da satide humana em condi¢des
normais de utiliza¢io do dispositivo médico. Nio tendo sido, porém, utilizada
a mesma técnica de regulacio para o critério da eficicia do dispositivo médico
mencionado na alinea 2) do n.° 1 daquele mesmo artigo. E, consequentemente,

a Comissdo pediu ao proponente para esclarecer a razao subjacente.

' Vide alinea 2), 2.7 parte, e alinea 3) do n.° 1 do artigo 6.° conjugadas, respectivamente, com
a alinea 1) e a alinea 2) do n.° 1 do artigo 17.°, ambos da proposta de lei.

¥ Vide alinea 1) e alinea 2), 1.* parte, do n.° 1 do artigo 6.° conjugadas, respectivamente, com
a alinea 1) e a alinea 2) do artigo 24.°, ambos da proposta de lei.
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87. O proponente, sobre esta questao, referiu o seguinte: «Para os diferentes
tipos de dispositivos médicos, o5 indicadores apliciveis para avaliar a sua eficacia sio diferen-
tes, ndo se podendo generalizar. Por exemplo, ao avaliar a eficdcia dos testes rdapidos de anti-
génio da COVID-19, deve-se examinar o5 dados tais como a sua sensibilidade e especifici-
dade, ¢ ao avaliar o5 equipamentos de tratamento da ambliopia a laser, deve-se avaliar a
situagdo de melhoria da visdo do paciente apis a conclusao do tratamento. Por isso, é difici
esclarecer a sua eficdcia.».

88.  No que diz respeito aos requisitos previstos nas alineas 1) e 4) do n.° 1
do artigo 12.° da proposta de lei, estes encontram maior densificacio normativa
na proposta de lei, respectivamente, nas alineas 1) e 2) do n.° 2 do artigo 12.° ¢
no artigo 13.°.

89.  Por conseguinte, no tocante ao requisito de os dispositivos médicos ob-
servarem as especificagoes qualitativas, o n.° 2 do artigo 12.° da proposta de lei
descreve que tais especificacdes qualitativas se referem quer as gualificacies nacio-
nais obrigatorias da Repriblica Popular da China sobre os dispositivos médicos, ou as especi-
Jreagoes elaboradas pelos servios competentes de paises ou regides, reconbecidos pelo 1S AF;, on
pelas organizagoes reconhectdas por esses servigos competentes, quer, na falta destas, a outras
espectficages reconbectdas pelo IS AL

90. Em resposta a Comissao, o proponente informou também que: «Actual-
mente, o5 dispositivos médicos importados por Macau sdo provenientes, principalmente, do
Interior da China e da Unido Europeia. Para além das especificacoes nacionais, o ISAF
também reconhece as espectficacies estabelecidas pelas autoridades competentes de outros paises
e regides (por exemplo, a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos da
América, a European Medicines Agency (EM.A) da Unidgo Europeia, a Pharmacenticals
and Medical Devices Agency (PMIDA)) do Japdo ou pelas organizacies reconbecidas por esses

Servigos competentes..
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91.  Mais informou o proponente que: «Ew relagdo aos dispositivos médicos gue
ndo 1ém especificagoes nacionais ou especificagoes industriass, o 1SAV avalia os dispositivos
médicos em vdrios aspectos, como por exemplo, através da comparacdo de espectficagoes com os
produtos similares, se necessario, o ISAF vai consultar a comissao especializada ou solicitar
0 apoio de uma terceira entidade avaliadora, a fim de avaliar globalmente se as especificagoes
de qualidade dos produtos sdo suficientes para garantir que os dispositivos médicos satisfasem
05 requisitos de seguranca, eficdcia e controlo de qualidade.».

92.  Quanto a denominacio® do dispositivo médico, na versio alternativa da
proposta de lei, especificou-se que inclui quer a denomina¢ao comum quet a
denominaciao comercial, nos termos do disposto na alinea 1) do n.° 1 do artigo

13.°. Ja no tocante a rotulagem e ao folheto informativo do dispositivo médico,

* A referéncia 2 denominacdo nio se encontrava feita na versdo inicial do artigo 13.° da
proposta de lei, apesar da exigéncia de conformidade da denomina¢io com as disposi¢oes
legais e diplomas complementares que vierem a ser aprovados constar entre os requisitos dos
dispositivos médicos previstos na alinea 4) do n.° 1 do artigo 12.° da proposta de lei. Também
por comparagao com o disposto no artigo 37.° do Regulamento de Supervisio e Administragio de
Dispositivos Médicos da Reptiblica Popular da China, verificou-se que neste se encontra definido
claramente que se devem utilizar denominagdes genéricas para os dispositivos médicos. As-
sim, a Comissiao questionou acerca da auséncia de referéncia de disposicao legal especifica,
contrariamente ao que estava previsto na versio inicial para a rotulagem e o folheto infor-
mativo do dispositivo médico. O proponente ponderou a questdo e aditou, na versio alter-
nativa, a men¢io a denominagio também ao n.° 1 do artigo 13.° da proposta de lei. Nesse
sentido, o proponente respondeu que: «Apds ponderagio, vai ser aditado ao artigo 13.° da proposta
de lei um artigo que regula a denominagio dos dispositives médicos. Tomando como referéncia as normas da
Unido Europeia ¢ do Interior da China, os dispositivos médicos devem ntilizar nomes comuns ou nomes
comerciais. O ISAF vai definir, através de regulamento administrativo, as regras de denominaiao dos dispo-
sitivos médicos.». Mais referiu o proponente que: «Esta pratica consiste em remeter os assuntos de
naturea procedimental e de operacio concreta para regulamento administrativo complementar, a respectiva
pritica estd em conformidade com a Lei n.” 13/ 2009, que estabelece o Regime juridico de engunadramento
das fontes normativas internas (nomeadamente o n.” 2 do artigo 7.° refere-se: “Podem ser objecto de regula-
mentos administrativos complementares as matérias reguladas em leis que se devam executar”).». E con-
cluiu, afirmando que: «Tendo em conta o rapido desenvolvimento da tecnologia médica e com vista a manter
a flextbilidade do regime juridico, a proposta de lei sugere que sejam definidas matérias de naturega procedi-
mental e de operacdo concreta através de regulamento administrativo na especialidade, de modo a gue 0 ISAF
possa executar os trabalhos de fiscalizacao de forma mais eficaz e de acordo com a sitwagio real».
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o respectivo contetdo deve ser consistente com o do registo ou o da inscricio
para que, assim, se assegure a autenticidade e a exactiddo dessas informacoes;
assim como se estabeleceu, ainda, que a denominagio, a rotulagem e o folheto
informativo sejam redigidos, pelo menos, em uma de trés linguas (chinesa, pot-
tuguesa ou inglesa)?!, de acordo com o disposto nas alineas 2) e 3) do n.° 1 do
artigo 13.° da proposta de lei.

93. Por outro lado, a proposta de lei sugere, nos termos do disposto no n.°
3 do seu artigo 12.°, que o ISAF, durante os procedimentos de registo ou de
inscri¢ao, possa efectuar uma vistoria ao estabelecimento de investigacio e fa-
brico de dispositivos médicos indicado pelo requerente, assim como proceder
ao exame de documentos.

94. Naio obstante, a proposta de lei nio elenca quais os especificos docu-
mentos que podem ser solicitados e examinados. A este propdsito, e como tais
documentos poderao ser relevantes para a apreciacio do pedido no dmbito pro-
cedimentos administrativos (o de registo e o de inscri¢ao do dispositivo médico)
e para o deferimento ou indeferimento do pedido formulado, a Comissio ma-
nifestou o entendimento de que, tratando-se de um pressuposto necessario, de-

veria ser uma matéria incluida na proposta de lei, conforme decorre do primado

da suficiéncia de lei previsto na Lei n.° 13/2009 (Regime juridico de enquadra-

*' O proponente justificou esta opc¢io da proposta legislativa com a circunstincia de a maioria
dos dispositivos médicos que circulam na RAEM serem importados de todo o mundo, mas
principalmente provenientes do Interior da China e da Unido Europeia. Por conseguinte, «[a]

proposta de lei permite que a rotulagem e o folheto informativo dos dispositivos médicos regis-
tados ¢ inscritos em Macan possam ser redigidos numa das linguas chinesa, portugnesa ou
inglesa, o que contribui para garantir a diversidade e acessibilidade dos dispositivos médicos
de Macau»
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mento das fontes normativas internas). E nao ser, ao invés, relegada pata regu-
lamentacgdo em sede de regulamento administrativo, como se encontra sugetido
na alinea 3) do n.° 2 do artigo 71.° da proposta de lei, dando, ainda, como refe-
réncia a ser observada, o artigo 14.° do Regulamento de Supervisao ¢ Administragao
de Disposttivos Médicos da Republica Popular da China.

95. O proponente informou que a norma do n.° 3 do artigo 12.° da proposta
de lei foi elaborada «om base no disposto no artigo 29.° da Lei n.” 11/2021 (1ed da
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamen-
tos tradicionais chinesesh, referindo que esta pratica esta em conformidade com a
Lein.° 13/2009 (Regime juridico de enquadramento das fontes normativas in-
ternas) ao remeter a regulamentacao de «assuntos de naturesa procedimental e de ope-
ragdo concreta para regulamento administrativo complementar (... .

96. Um outro aspecto merecedor da atencao da Comissio foi o de clarifica-
¢do sobre se as normas relativas a rotulagem e ao folheto informativo apli-
car-se-ao aos dispositivos médicos isentos do procedimento de registo ou do de
inscrigao, tendo o proponente respondido que essas normas nao serdo aplica-
veis aos dispositivos médicos elencados no n.° 3 do artigo 9.° da proposta de

lei.

xil. Avaliagido clinica

97. Na drea da satude, a avaliagio clinica dos dispositivos médicos constitui
uma etapa fundamental e crucial de garantia da seguranca e eficicia destes quer
no momento prévio a sua entrada em circulacao, quer durante a sua comercia-

lizagao (com a monotorizagdo pods-comercializagao dos dispositivos médicos
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feita pela entidade competente), acautelando-se, por via da realizacio de avalia-
¢ao clinica, uma melhor qualidade na prestagao dos servicos médicos e a evita-
¢ao de riscos para a saude publica, em geral, e para a do préprio doente, em
particular, que faz uso de dispositivos médicos.

98. A avaliacdo clinica, feita através de meios cientificos, destina-se, assim, a
apreciar os dados clinicos relativos, 2¢., a seguranga, ao desempenho e a deter-
minar o perfil risco-beneficio da utilizacao de cada dispositivo médico.

99.  Por isso, dada a sua importancia, a proposta de lei contém, no seu artigo
14.°, uma norma sobre a avaliacio clinica, impondo, como regra geral, a sub-
missdo dos dispositivos médicos a avaliacao clinica, excepcionando a sua reali-
zagao apenas nas situagoes previstas no n.° 2 do referido artigo. A norma salva-
guarda, ainda, a situac¢do relativa a dispositivo médico patenteado (este s6 pode
ser objecto de registo ou de inscriao por quem nao seja titular da respectiva
patente, verificados os requisitos previstos no artigo 15.° da proposta de lei).
100. A norma do artigo 14.° da proposta de lei apresenta um contetdo idén-
tico a do artigo 24.° do Regulamento de Supervisao e Administracio de Dispositivos
Meédzicos da Republica Popular da China. Contudo, a Comissao verificou que a
regulamentacio do Interior da China é mais clara, pelo que solicitou esclareci-
mentos ao proponente.

101. O proponente respondeu que: «O ISAF, através da elaboragio de regulamento
administrativo complementar, clarifica as disposicies relativas aos documentos que instruem o
registo [ inscrigio, e também define, através de instrugoes técnicas, a elaboragio e os requtsitos
técnicos das informagoes de registo e da inscricdo, esta disposigdo estd em conformidade com a
Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa ¢ do registo de
medicamentos tradicionats chineses».

102. Desta forma, entende o proponente que esta ¢ a solugao que melhor se
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adequa «ao rdpido desenvolvimento da tecnologia médica e com vista a manter a flexibilidade
do regime juridico (... ).

103. E, tendo ainda presente que o artigo 14.° da proposta de lei teve por
referéncia o disposto no artigo 24.° do Regulamento de Supervisao ¢ Administragio
de Dispositivos Médicos da Republica Popular da China, a Comissao quis saber
como € que o proponente avaliava as semelhangas e as diferencas entre a reali-
dade de Macau e a realidade do Interior da China e, também, petguntou, de
acordo com a apreciacio do proponente, no futuro, como serdo efectuadas as
avaliacOes clinicas.

104. O proponente respondeu que: «Apds a avaliagio da sitnacio actual do mercado
de dispositivos médicos de Macau, verifica-se que a maioria dos dispositivos médicos sdo pro-
dutos com mecanismos de trabalho bem definidos, com concepeies bem definidas, com processos
de fabrico maduros e com riscos relativamente baixos conhecidos, pelo que a proposta de lei
toma como referéncia a pratica do Interior da China. Propoe-se que estes dispositivos médicos
possam ser dispensados da avaliagio clinica. Apds a implementagdo da proposta de lei, prevé-
se que, no futuro, haja mais dispositivos médicos dispensados de avaliagio clinica.».

105. A Comissio, tendo por horizonte potenciar uma maior operacionalidade
da le1 que vier a ser aprovada, sugeriu ao proponente, em substituicio da dis-
pensa de avaliagio clinica, se os servigos de supervisio de medicamentos de
Macau, do Interior da China, de Portugal e até da Unido Europeia podiam criar
um mecanismo de aceitacao ou de reconhecimento muatuo no dmbito da avali-
acao clinica dos dispositivos médicos, fazendo-se reflectir essa possibilidade no
articulado da proposta de lei.

106. O proponente, a este proposito, transmitiu que: «Tomando como referéncia

as prdticas internacionats, o 1SAF aceita o5 dados dos ensatos clinicos obtidos por gualguer
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instituigdo nacional ou internacional que satisfaca as normas de gestido da gualidade dos en-
saios clinicos dos dispositivos médicos (por exemplo, GCP/ISOVA 14155%3). Além disso,
apos a entrada em vigor da proposta de les, serdo publicadas as instrugdes técnicas sobre a
gestdo da qualidade dos ensaios clinicos dos dispositivos médicos (GCP), as quais serdo arti-
crtladas com os padries internacionars, incluindo 0 GCP do Interior da China e 0 ISO 14155
de Portugal e da Unido Europeia, de modo a que os dados obtidos por instituigoes de ensaios
clinicos qualtficadas em Macau possam ser acettes no exterior. Por isso, ndo ¢ necessdrio criar
um mecantsmo especial de acertagdo ou reconbecimento mituo na drea dos ensaios clinicos.».
107. No tocante a dispensa de realiza¢ao de avaliacao clinica, a Comissio pres-
tou atencao a alinea 2) do n.° 2 do artigo 14.° da proposta de lei, tendo a este
respeito solicitado ao proponente que expusesse as razoes subjacentes a futura
aplicagao daquela norma e de como sera salvaguardada, nessa situacao, a segu-
ranga dos dispositivos médicos.

108. O proponente referiu que: «Akm da avaliacio clinica, o5 dispositivos médicos
também podem comprovar a sua seguranga e eficdcia através de avaliacoes ndo clinicas. A
avaliagdo ndo clinica refere-se d comparagdo entre o produto e os principios bdsicos, a compo-
$2¢do estrutural, os materiais de fabrico do produto, o5 requisitos de desempenho, o ambito de

aplicagdo e o método de utilizagdo dos dispositivos médicos ja comercializados, verifica-se que

* A ISO (International Organization for Standardization, na sigla inglesa) tem desempenhado um
papel importante no desenvolvimento de normas que constituem padrdes internacionais
adoptados, com base no consenso, de especialistas em determinado sector ou area — 2g.,
normas de satde e seguranca, incluindo a seguranca alimentar, de gestio da qualidade, de
gestdo ambiental — de modo a elevar nio somente a qualidade intrinseca dos produtos, mas
a promover um desenvolvimento social global mais sustentavel. Pode ser consultada infor-
magao mais detalhada em https://wwwiso.org/home. html.

» A norma ISO 14115 (sobre as boas praticas clinicas na investigagio clinica de dispositivos
médicos) pode ser consultada em huips://wwwiso.org/obp/ui/en/#Hisosidiso 14155:ed-
3w lien, prevendo-se a sua substituigdo, em breve, pela norma ISO/FDIS 14155 cujo texto
se encontra em fase de aprovagdo, como resulta da informacao disponivel naquele sitio elec-
tronico.
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05 produtos sdo altamente compardveis aos dispositivos médicos ji comercializados, pelo que
ndo € necessdrio utilizar a avaliagdo clinica para determinar a eficicia do produto.».

109. A proposta de lei sugere que a realizacio de ensaios clinicos de disposi-
tivos médicos fique sujeita a autorizacio prévia do ISAF nos termos do dis-
posto no n.° 4 do artigo 14.° da proposta de lei. Atendendo a que o ambito de
delimitacdo desta norma parece limitar-se a regular as situacdes de ensaios cli-
nicos que sejam realizados em Macau, a Comissao questionou o valor dos do-
cumentos comprovativos emitidos pelas respectivas institui¢oes quanto aos dis-
positivos médicos que sejam submetidos a ensaios clinicos no Interior da China.
110. O Proponente respondeu que: «O ISAF acerta os dados dos ensaios clinicos
obtidos em instituigoes nacionais e estrangeiras que estejam em conformidade com as normas
de gestdo da qualidade dos ensaios clinicos dos dispositivos médicos (por exemplo,
GCP/150141535), portanto, os requerentes de registo de dispositivos médicos podem optar
por realizar ensatos clinicos multicéntricos de dispositivos médicos, localmente e noutros locais,
em simultaneo, ndo sendo necessdrio que todos os ensaios clinicos sejam realizados em Ma-
cany.

111. A previsio de um regime de sujeicao a avaliacao clinica dos dispositivos
médicos traz, naturalmente, um aumento de custo de explorag¢do para o respec-
tivo sector de actividade. Por essa razio, a Comissdo quis saber se o proponente
havia ponderado sobre o impacto do estabelecimento daquele regime.

112. O proponente informou que: «O sistera de avaliacdo clinica dos dispositivos
médicos ¢ um consenso de supervisdo internacional. Actualmente, os dispositivos médicos de
Macan sdo principalmente importados, sendo a maioria proveniente do Interior da China e
da Unigo Europera. Como os dispositivos médicos jia comercializados no Interior da China e
na Unido Europeia possuem documentos de avaliacdo clinica, apds a avaliagio, verifica-se

que ndo houve grande impacto nos custos de exploragio para o sector».
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113.  Um derradeiro aspecto sobre a avaliagdo clinica em relagdo ao qual a Co-
missao se debrucou foi, precisamente, o de clarificar se, no tocante aos dispo-
sitivos médicos importados, os documentos de avaliacio clinica deverio ser
apresentados aquando da importacao ou apenas na respectiva etapa procedi-
mental de registo ou de inscri¢io.

114. Neste seguimento, o proponente transmitiu que: «s znformagoes relativas
d avaliacdo clinica dos dispositivos médicos devem ser apresentadas na fase de registo, para
gue 0 ISAF possa proceder a respectiva apreciagio. Tendo em conta que o mecanismo de
Juncionamento dos dispositivos médicos do tipo de inscricdo ¢ claro, a fixacdo de concepedo e
o5 artificios de producdo sao maduros e o risco conhecido é relativamente baixo, o ISAF
Plancia estipular no regulamento administrativo que os dispositivos médicos do tipo de inscrigio

estdo dispensados de apresentar as informagies de avaliagao clinica.».

xirt. Dispositivos médicos com protecgdo da patente

115. Relativamente aos dispositivos médicos patenteados, a proposta de lei
estipula um limite temporal que devera ser observado para que o requerente do
registo ou do pedido de inscrigao daqueles dispositivos médicos, caso essa pes-
soa nao seja o titular da respectiva patente; isto ¢, s6 podera ser iniciado o pro-
cedimento administrativo de registo ou o procedimento de inscri¢io “a partir
dos 240 dras anteriores ao termo do prago de duragio da respectiva patente”, nos termos
do disposto no n.° 1 do artigo 15.° da proposta de lei.

116. Por seu turno, o ISAF “sd poderd autorizar o registo ou notificar a conclusao do
processo da inscrigdo do dispositivo médico a partir da data do termo do prago da patente

referida no nimero anterior”’, estando, naturalmente, “verificados os demats pressupostos
bl b b
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legars” (cf. n.° 2 do artigo 15.° da proposta de lei).

117. A Comisséo solicitou esclarecimentos ao proponente sobre a forma de
o ISAF confirmar o direito de patente no procedimento de registo ou no de
inscrigao do dispositivo médico, tendo o proponente refetido que: «INo pedido de
registo ou inscrigdo de dispositivos médicos, o 1S AL exige ao requerente que, caso os produtos
m‘cy‘am pmz‘qu'doy por paltentes, deve apresentar os m"pec‘tz'vm documentos c‘ompromtz'vm, o,
caso ndo estejam protegidos por patentes, deve apresentar a respectiva declaragdo, para que o
ISAF possa dominar a situagio do direito de patente dos produtos.».

118. De acordo com o Regime Juridico da Propriedade Industrial®!, o direito
de patente ¢ apenas um dos tipos de direitos de propriedade industrial protegi-
dos por let; porém, existem ainda outros, tais como desenhos e modelos, topo-
grafias de produtos semicondutores e marcas comerciais. Por isso, a2 Comissio
perguntou ao proponente se a proposta de lei, ao referir-se apenas as patentes
e aos direitos de patente, nao estara a reduzir o ambito de proteccio.

119. O proponente explicou que: «A proposta de lei prevé especialmente o direito de
patente, de modo a reflectir 0 “principio de incentivo a inovagdo” previsto na alinea 3) do
artigo 3.%, incentivar, na inddstria relativa aos dispositivos médicos, a investigacdo e desenvol-
vimento de dispositivos médicos inovadores através da ciéncia e tecnologia modernas. Além do
diretto patente, o5 outros direitos de propriedade industrial sdo ignalmente garantidos por le,
podendo o5 respectivos titulares invocar os seus direitos nos termos do Regime [uridico da
Propriedade Industrial».

120. A Comissio quis também clarificar, junto do proponente, se, relativa-
mente aos dispositivos médicos nao patenteados, para um mesmo produto po-

dera ser requerido o respectivo registo ou inscri¢ao por diversas pessoas e, em

** Aprovado pelo Decreto-Lei n.° 97/99/M, de 13 de Dezembro.
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caso de resposta afirmativa, qual sera o tratamento a set observado.

121. O proponente informou ser «possive! que vdrias pessoas requeiram o registo on
efectuent a inscrigdo para o mesmo produto. Desde que o requerente possa apresentar o5 docu-
mentos legalmente exigidos, pode requerer o registo ou efectuar a inscrigdo dos dispositivos

médicos.».

xiv. Deveres do titular do registo e da pessoa que efectue a inscti¢io

122. A par dos requisitos legais que devem ser observados no procedimento
de registo ou no procedimento de inscri¢ao, a proposta de lei prevé também
um conjunto de deveres que impendem sobre o titular do registo ou da pessoa
que efectue a inscrigio de determinado dispositivo médico, os quais se encon-
tram previstos no artigo 16.° da presente proposta de lei.

123. A Comissio notou que o conteudo do artigo 16.° da proposta de lei é
idéntico ao do artigo 20.° do Regulamento de Supervisio ¢ Administragio de Dispositi-
vos Médzcos da Republica Popular da China, apenas dele se diferenciando por nao
conter uma referéncia semelhante ao artigo 13.° do mesmo diploma, no qual se
prevé a responsabilidade legal dos titulares de registo e inscricao dos dispositi-
vos médicos.

124. A técnica legislativa utilizada foi, assim, a de prever apenas no artigo 16.°
da proposta de lei o conjunto de deveres a que estio sujeitos os titulares do
registo ou a pessoa que efectue a inscricao do dispositivo médico, tipificando
em outra norma — a da alinea 2) do n.° 2 artigo 56.° da proposta de lei — a
violagdo desses deveres de per s como constituindo a pratica de infrac¢io admi-

nistrativa punivel com multa, pelo que o proponente entende que «[p]or isso, a
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proposta de lei jd fag; referéncia suficiente a assunedo de responsabilidades, nos termos da le,
por parte dos titulares de registo e da pessoa que efectue a inscrigdo de dispositivos médicos.».
125.  Ainda no que respeita a responsabilidade, a Comissao perguntou ao pro-
poente se havia ponderado a questdao da responsabilidade civil dos fabricantes
dos dispositivos médicos e se se aplicardo as disposi¢oes relativas a responsabi-
lidade civil dos empresarios comerciais constantes do Titulo VIII do Livro I do
Cédigo Comercial (este titulo deste diploma legal compreende os artigos 85.° a
94.°).

126. Sobre esta particularidade, o proponente referiu que: «A presente proposta
de lei visa estabelecer o regime de registo e inscrigdo dos dispositivos médzcos e o regime de gestio
da actividade de negocio relativa a dispositivos médicos, ndo estando em causa as disposicies
relativas d responsabilidade civil dos fabricantes de dispositivos médicos. Quanto @ responsa-
bilidade civil pela seguranga dos produtos, o regime vigente ji prevé os respectivos preceitos.
Em relacdo aos prejuizos causados pelos dispositivos médicos em circulagio pelo empresdrio
comercial, destinados ao uso do piblico, dependem das circunstincias concretas, pode aplicar-
se 0 mecanismo previsto nos artigos 85.° a 94.° do Codigo Comercial para efectivar a respon-
sabilidade civil (responsabilidade pelo risco) dos empresdrios comerciais, nos termos do n.° 1
do artigo 85.%: “O empresdrio comercial produtor ¢ responsdvel, independentemente de culpa,
pelos danos causados a terceiros por defeitos dos produtos que poe em circulagior. Mais re-
fertu o proponente que: «INos termos do n.° 3 do artigo 85.° do Codigo Comercial: ‘3.
Considera-se também produtor: a) Aquele gue, no exercicio da sua empresa, importe produtos
para venda, aluguer, locacao financeira on outra forma de distribuigdo; b) O distribuidor de
produtos cujo produtor de Macan ou importador nio esteja identificado, salvo se, notificado
por escrito, comunicar ao lesado, também por escrito, a identidade de um ou outro, ou a de

algum distribuidor precedente.».
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127. Em face deste enquadramento normativo, o proponente é de opiniao
que: «Por isso, de acordo com as disposigies vigentes, o responsdvel pode ser o produtor, o
tmportador e o distribuider, com vista a dar uma protecido civil abrangente e suficiente ao

pablicox.

xv. Licengas no 4mbito das actividades de negdcio relativas a dis-

positivos médicos

128. Uma outra dimensio normativa do objecto da proposta de lei® é a que
versa sobre o exercicio de actividades de negocios relativas a dispositivos médi-
cos™, sugerindo que o exercicio dessas actividades fique condicionado 4 obten-
¢ao de licenca de fabrico ou a de licenga de exploragio, nos termos do disposto
no artigo 31.° da proposta de lei.

129. Da anilise concatenada do capitulo III da proposta de lei e a definicido
insita na alinea 4) do artigo 2.° da proposta de lei sobre as actividades de negd-
cios relativas a dispositivos médicos, verifica-se que as actividades de importa-
¢ao e de exportacao estao também enquadradas no conceito amplo de activida-
des de exploragio de dispositivos médicos, a par da actividade de venda (por

grosso ou a retalho)?, estando as actividades de fabrico, importagio, exportacio

* Para além da regulagio relativa aos dispositivos médicos propriamente dita (zg., classifica-
Gdo, requisitos, procedimentos de registo e de inscri¢ao).

* As actividades de negécios relativas a dispositivos médicos objecto de regulamentacio na

proposta de lei sdo a de fabrico, importagio, exportacio, venda por grosso e venda a retalho
de dispositivos médicos, de acordo com a defini¢io legal insita na alinea 4) do artigo 2.° da
proposta de lei.

¥ Vide alineas 1) e 2) do n.° 1 do artigo 37.° da proposta de lei.
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e de venda especificamente reguladas na proposta de lei®.

130. Assim, a proposta de lei sugere que o exercicio das actividades de explo-
ragao, consubstanciadas na importa¢io ou exporta¢io de dispositivos médicos,
para além da actividade de venda como se disse, s6 podem ser desenvolvidas
apOs a obtengdo da respectiva licenga de exploragao. Todavia, nao se pode olvi-
dar que as proprias operacoes de importagao e de exportacdo sdo consideradas,
em s1 mesmo, operagdes de comércio externo e, por isso, igualmente sujeitas a
observancia do regime previsto na Lei n.° 7/2003 (Lei do Comércio Externo).
131. Importa, por isso, atentar na forma de articulacio entre as situacoes ob-
jecto de regulamentacio na proposta de lei e a regulamentacio ja vigente na Lei
n.° 7/2003 (Lei do Comércio Externo).

132. Assim, e de modo sintético, dir-se-4 que a Lei n.° 7/2003 (Lei do Comét-
cio Externo) estabelece “os principios gerais do comércio externo e do regime de entrada,
saida e passagem de mercadorias e outros bens ou produtos pela RAEM” (cf. o seu artigo
2.%), com vista a alcangar o objectivo de desenvolvimento da economia da
RAEM?. Sio, pois, consideradas legalmente operagdes de comércio externo, a
importagdo, a exportacao e o transito de mercadorias, sujeitas, respectivamente,
ao regime de licenca de importacgio (relativamente a mercadotias constantes da

Tabela A)%, de licenca de exportacio (relativamente a mercadorias constantes

* A proposta de lei contém, ainda, uma norma especifica sobre situacdes especiais da licenca
de importagio, no seu artigo 8.°.

® Vide Parecer n.° 2/11/2003 da 2.* Comissio Permanente da Assembleia Legislativa, dispo-
nivel, na versio portuguesa, em https:/ /wwwal.govumo/uploads/lei/leis /2003 /07-2003 / pa-
recer.pdf.

* Vide n.° 1 do artigo 8.° conjugado com a alinea 1) do n.° 1 do artigo 9.°, ambos da Lei n.°
7/2003 (Lei do Comércio Externo).
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da Tabela B)*' ou ao de licenca de trinsito®’ e, em outras determinadas situa-
¢Oes, a0 regime de declaracio®.

133.  Os identificados regimes de licencas, constituindo a regra a que estio
sujeitas as mercadorias objecto das operacdes de comércio externo, estas podem
ser, todavia, excepcionadas desses mesmos regimes, através de despacho do
Chefe do Executivo™, e desde que estejam verificados os requisitos legais pre-
vistos nas alineas 1) a 3) do n.° 5.° do artigo 9.° da Lei n.° 7/2003 (Lei do Co-
mércio Externo). Esta possibilidade de se excepcionar dos regimes de licencia-
mento fo1, justamente, merecedora da ateng¢io por parte da Comissdo, como ji
se observou neste parecer™.

134.  Pelo exposto, verifica-se, pois, que embora faga parte do objecto da pro-
posta de lei a regulamentagao das actividades de negdcios relativas a dispositivos
médicos, nas quais estio incluidas as actividades de importagao e de exportagio,
a regulamentagio especifica das licengas de importacio e de exportacio consta
da Lein.®7/2003 (Lei do Comércio Externo), com a qual a proposta de lei deve
ser articulada.

135. Ainda no que respeita a actividades de negécios que podem ser individu-

alizadas, a Comissao prestou atencao a questio da seguranca no funcionamento

' Vide n.° 1 do artigo 8.° conjugado com a alinea 2) do n.° 1 do artigo 9.°, ambos da Lei n.°
7/2003 (Lei do Comércio Externo).

%2 Vide n.° 1 do artigo 8.° conjugado com a alinea 3) do n.° 1 do artigo 9.°, ambos da Lei n.°
7/2003 (Lei do Comércio Externo).

* Vide n.° 1 do artigo 8.° conjugado o artigo 10.°, ambos da Lei n.° 7/2003 (Lei do Comércio
Externo).

* Vide, sobte esta matétia, o Despacho do Chefe do Executivo n.® 209/2021.

* Viide supra ponto viii. Dispositives médicos isentos de licenca da parte II Apresentagio ¢ apreciacio na
generalidade deste parecer.
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dos dispositivos médicos que, em seu entendimento, assume importincia maiot.
E, partindo do entendimento de que a supervisio e a gestao de todo o ciclo de
vida dos dispositivos médicos sio fundamentais, a Comissao questionou o pro-
ponente acerca da eventual necessidade de regulamentacao relativa ao proprio
manuseamento dos dispositivos médicos feito por pessoal qualificado.

136. O proponente, sobre este assunto, referiu o seguinte: «Os dispositivos médi-
cos de classe I ¢ de classe 1la sio produtos de baixo ou médio risco, podendo ser utilizados
pelos cidaddos de forma segura, de acordo com a sua rotulagem/ folbeto informativo (por exem-
Dplo, cotonetes de uso medicinal, mdscaras cirirgicas de uso medicinal), e relativamente aos
dispositivos médicos da classe I1b sao produtos de médio e alto visco, devem ser adgquzridos em
estabelecimentos onde exista um director técnico (por exemplo, reagentes de diagndstico in vi-
tro), e os cidadios podem utilizd-los em seguranca sob a sua orientago; relativamente aos
dispositivos médicos de classe 111, que sao produtos de alto visco, estes 56 podem ser utilizados
por profissionais de saide de determinados estabelecimentos (por exemplo, instituigies médi-
cas), existindo actualmente um regime juridico que regula os deveres profissionats dos profis-
stonais de saside».

137. A proposta de lei, com se disse, sugere a implementacao do regime de
obrigatoriedade de licenciamento das actividades de negdcio relativo aos dispo-
sitivos médicos: a licenga de fabrico e a licenca de exploragao de dispositivos
médicos (cf. artigo 31.°, conjugado, respectivamente, com o artigo 32.° e artigo
37.°, todos da proposta de lei).

138. No tocante a obrigatoriedade de licenga de fabtico, a Comissio, enten-
dendo que o ambito de aplicacao pessoal e espacial da norma devera estar deli-
mitado aqueles que exercem a actividade de fabrico de dispositivos médicos no
territorio da RAEM, sugeriu ao proponente que fosse feito um aprimoramento

na redac¢ao do artigo 30.° da versao inicial da proposta de lei. Esta sugestio foi
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acolhida, tendo o proponente esclarecido que o artigo em apreco, «(...) relativo
a licenga de fabrico de dispositivos médicos, limita apenas as fabricas de fabrico de equipamen-
tos médicos locats. Aceita-se a opinido de aperfeicoamento da redacedo e propds-se a alteragio
para “a actividade de fabrico de dispositivos médicos na Regido Administrativa Especial de
Macau 56 pode ser exercida mediante licenca de fabrico”».

139. Relativamente aos requisitos legais para a concessao da licenga de fabrico,
a Comissdo notou que a proposta de lei se afasta da solugdo contida no artigo
31.° do Regulamento de Supervisio e Administragao de Dispositivos Médicos da Repu-
blica Popular da China, verificando que esta norma consagra um procedimento
mais simples ao defmir que, para efeitos de gestao, s6 é necessario efectuar a
inscri¢ao para o exercicio da actividade de fabrico da primeira classe de dispo-
sitivos médicos, ou seja, nao € necessaria autorizagio para a produgio.

140. O proponente justificou a op¢ao do regime contido na proposta de lei
com a diferente realidade existente no Interior da China e na RAEM. Na RAEM
¢ ainda reduzida a existéncia de fabricas dedicadas a actividade de fabrico de
dispositivos médicos.

141. Apesar de o regime ser um pouco mais complexo do que aquele que
vigora no Interior da China, o proponente informou que vai ser definido um
prazo para que seja feito o tratamento dos pedidos de licenciamento, bem como
a cria¢ao de um mecanismo de cooperacao interdepartamental para uma maior
articulacdo entre diferentes servigos publicos que intervenham nos respectivos
procedimentos administrativos, de modo a que seja obtida uma decisio em
prazo razoavel.

142. Os oito requisitos para a concessao de licenca de fabrico, elencados nas
alineas 1) a 8) do n.° 1 do artigo 33.° da proposta de lei, sio de verificacio

cumulativa.
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143. Refira-se que os requisitos legais exigidos para que possa ser renovada a
licenga de fabrico de dispositivos médicos sio os mesmos que devem estar ve-
rificados para a prépria concessao da referida licenca.

144. A Comissao esteve atenta a exigéncia do requisito previsto na alinea 2)
do n.° 1 do artigo 33.° da proposta de lei, pois, para além da obtencio de licenca
de fabrico de dispositivos médico, é, ainda, necessario obter outras licencas, pelo
que 2 Comissdo sublinhou a necessidade de ser encontrada uma forma de sim-
plificacdo dos procedimentos de emissao dessas licencas, assim como a de se
assegurar uma coordenacio entre os diversos servigos publicos. Tendo esta
questdo sido tratada anteriormente neste patecer.*

145. A Comissiao quis também saber se o proponente pretendia definit um
regime de qualificagio profissional para os fabricantes e vendedores de dispo-
sitivos médicos.

146. O proponente transmitiu que: «S4o vdrios o5 tpos de dispositivos médicos, en-
volvendo uma vasta drea profissional, pelo que, na avaliagio das habilitagoes académicas ne-
cessdrias para o director técnico, deve-se ter em conta as caracteristicas e técnicas dos dispositivos
miédicos fabricados, por exemplo, os individuos que possuam habilitacies académicas nas dreas
de engenharia biomédica, andlises médicas, medicina, farmdcia, entre outros, e possuam pelo
menos 3 anos de experiéncia na gestdo de fabrico e de qualidade de dispositivos médicos, podem
desempenhar as fungoes de director técnico da fabrica de fabrico de dispositivos médicos. Rela-
tivamente aos estabelecimentos de venda a retalbo, os individuos com habilitacoes académicas
em medicina, farmdcia, ciéncias biomédicas, entre outras, podem ser directores técnicos dos
estabelecimentos de venda a retalho de dispositivos médicos da categoria I1b. Em suma, como

o5 dispositivos médicos envolvem uma vasta drea profissional, nao é adequado criar um regime

* Vide supra ponto iv. Delimitagio e relagdo enire a presente proposta de lei com as ontras leis com ela

relacionada da parte I Apresentagio e apreciagio na generalidade deste parecer.
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priprio de qualificacio para o exercicio da profissao do pessoal dos dispositivos médicos.».
147. A proposta de lei dedica uma norma a regulamentacao da actividade de-
senvolvida nas fabricas de dispositivos médicos, sugerindo, no n.° 1 do seu at-
tigo 35.°, que naquele local s6 podem ser exercidas actividades de fabrico dos
tipos de dispositivos médicos aprovados na respectiva licenca, assim como de
outros produtos relativos a higiene e a satde.

148. A Comissiao quis confirmar junto do proponente se os fabricantes de
dispositivos médicos terao (ou nao) de efectuar o registo ou a inscricio dos
dispositivos médicos antes do exercicio das actividades de exportacio ou de
venda por grosso.

149. O proponente veio esclarecer, afirmando que: «Os dispositivos médicos fabri-
cados pela fdbrica de dispositivos médicos de Macan, destinados apenas a exportagdo, ndo
necessitam de ser registados ou inscritos junto do 1SAF. Se a fabrica de produgio de disposi-
tivos médicos de Macau vender por grosso os dispositivos médicos por si_fabricados, para que

0 produto possa circular em Macan, ¢ necessdrio proceder ao registo on @ inscrigdo.

xvi. Fabrico por encomenda

150. A proposta de lei dedica uma norma ao fabrico de dispositivo médico
por encomenda no seu artigo 36.°. Ndo obstante a Comissao ter notado que a
redaccdo deste artigo ter tido por referéncia o artigo 11.° da Lei n.° 11/2021
(Le1 da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do
regime de medicamentos tradicionais chineses), ainda lhe subsistitam dividas
que quis esclarecer junto do proponente, nomeadamente, quanto a inten¢io

nuclear sobre este artigo.
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151. O proponente esclareceu que: «[a|s disposigies sobre a autorizacdo de fabrico
por encomenda destinam-se a assegurar que a fdabrica (em Macan ou fora de Macau), enco-
mendada pelo requerente, esteja dotada de uma estrutura, pessoal e sistema de gestio de gna-
lidade compativeis com os dispositivos médicos que lhe foram confiados seja capag; de fabricar
disposttivos médicos para os quais requeira registo ou inscrigdo. Ao mesmo tempo, foram
clarificados o5 requisitos técnicos, a garantia de qualidade e a divisao de responsabilidades na
produgdo encomendada por ambas as partes. O I1SAF regula, através das instrugoes técnicas
referidas no n.” 5, as exigéncias técnicas e as regras concretas para a autorizacdo de fabrico
por encomenda.

152. A Comissdo perguntou ao proponente sobre o objectivo da norma insita
no n.” 2 do artigo 36.° da proposta de lei: se a mesma servira para verificar se o
aceitante reune as respectivas condicoes de fabtico ou se servira para verificar
se estdo a ser cumpridas as exigéncias técnicas e as regras previstas no n.° 5
daquele mesmo artigo.

153. O proponente referiu que sio essas duas finalidades que se pretende al-
cangar, justificando que: «O ISAF, através das instrugies técnicas referidas no n.” 5,
regula as exigéncias técnicas e as regras concretas da antorizacdo de fabrico por encomenda e,
através dos dados referidos no n.” 2 apresentados pelo requerente, o 1S AL, pode verificar se o
aceitante da encomenda esteja dotad|o] de uma estrutura, pessoal e sistema de gestio de gua-
lidade compativeis com os dispositivos médicos que e foram confiado[s] e seja capaz; de fabri-
car dispositivos médicos para os quais requeira registo ou inscrigdo. Ao mesmo tempo, foram
clarificados os requisitos técnicos, a garantia de qualidade e a divisao de responsabilidades na
produgio encomendada por ambas as partes.».

154.  As exigéncias de apresentacio da minuta do contrato, assim como das
operacoes de fabrico e o sistema de gestio da qualidade, a que se refere, respec-

tivamente, a alinea 1) do n.° 2 e as alineas 2) e 3) do n.° 3 do artigo 36.° da

58

A-4 BUBEN 2025481 1
Formato A-4 Imp, Jan. 2025



RS R AR
AL — Modelo 6

MM RN BREYRE
Regido Administrativa Especial de Macau
Assembleia Legislativa

proposta de lei, sio documentos que podem envolver segredos comerciais ou
técnicas patenteadas. Por isso, a Comissao manifestou a sua preocupacio sobre
O Impacto negativo que possa causar junto dos investidotes em investir face
aquelas exigéncias legais.

155. O propoente transmitiu que: «Os reguisttos sao para garantir que a aceitante da
encomenda produza os produtos de acordo com as exigéncias técnicas do aceitante da enco-
menda e de acordo com o processo de fabrico ¢ as especificacies de gualidade do produto regis-
tado ou inserito. Os encomendadores e os aceitantes da encomenda podem, mediante a celebra-
¢do de um acordo de negocios, estipular o dever de sigilo e a responsabilidade das partes em
relacdo a eventnais segredos comerciais ou direitos de propriedade intelectual, pelo que esta
exigéncia ndo afectard a vontade do sector em desenvolver-se em Macan.».

156. No que respeita a preocupacao em assegurar o sigilo das informacdes
prestadas no ambito da obten¢ao de autorizagao prévia do ISAF de fabrico por
encomenda de dispositivo médico, o proponente acrescentou ainda que: «Por
outro lado, o pessoal do ISAF tem a responsabilidade de cumprir o dever de sigilo dos funci-
ondrios ¢ agentes da fungdo priblica, e o ISAF também elabora instrucies e regulamentos
tnternos de trabalho para regular os trabalbadores de acordo com os regulamentos, a fim de
proteger os direitos e interesses dos respectivos interessados».

157. No que respeita ao requisito previsto na alinea 2) do artigo 2.° do artigo
36.° da proposta de lei relativamente aos elementos comprovativos da capaci-
dade do aceitante da encomenda, a Comissao perguntou ao proponente se
aqueles sao respeitantes as informagoes constantes na licenga de exploracio de
que ¢ titular o aceitante.

158. O proponente transmitiu que: «~As informagies incluem ndo 56 a licenca de ex-
Ploragio (licenca de fabrico) do acettante da encomenda, mas também outras informagaes. Por

exemplo, o organograma e a descrigao do nimero de trabalhadores da parte do aceitante da
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encomenday as instalagoes, o5 equipamentos e o sistema de gestdo da qualidade de fabrico e de
controlo de qualidade; as amostras de dispositivos médicos fabricados pelo aceitante da enco-
menda estdo em conformidade com os padries de qualidade e o5 relatorios de excame excigidos
no contrato, entre outros. Através das instrugoes técnicas referidas no n.° 5, 0 IS AF regula a
antorizagdo do fabrico por encomenda, com o objectivo de confirmar a capacidade da parte
aceitante da encomenda de fabricar os dispositivos médicos, garantindo a qualidade e a segu-
ranga dos produtos».

159. A proposta de lei, na alinea 3) do n.° 2 do seu artigo 36.°, consagra uma
espécie de clausula aberta, no procedimento administrativo de obtencao de au-
torizacdo prévia em anilise, no sentido de poderem ser solicitados quaisquer

outros elementos — para além dos elencados nas duas alineas anteriores do n.°

SR b aws Y

2 do artigo 36.° — que o ISAF entenda necessarios para apreciacao e aprovacio
daquele pedido.

160. A Comissdo prestou aten¢ao a possibilidade de a norma em causa dimi-
nuir as garantias do respectivo sector, isto é, das pessoas potencialmente inte-
ressadas em desenvolver essa actividade em Macau. Por isso, a Comissiao colo-
cou a consideracdo do proponente a expressa inclusao, no texto da norma, da
1dentificagio de quais sao os elementos necessarios, com vista a facilitacio do
ambiente de negocios.

161. A este proposito, o proponente referiu que: «A alinea 1) do artigo 3.° da
proposta de lei consagra o principio da protecido da sadde piblica, definindo gue a saside
prblica é a prioridade de toda a proposta de ler. Para assegurar a qualidade dos dispositivos
médicos e a utilizacdo segura pelo prblico, é necessirio que se adite uma “disposicdo residual”
na proposta de let, tendo em conta a complexidade e a diversidade das situacoes, para que

sejam dadas instrugoes adequadas a cada caso concreto. Em termos procedimentais, o IS AF
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ird definzy, na regulamentagdo, os servicos de “consulta pré-procedimental” sobre o procedr-
mento de licenciamento dals) actividades de negdcio relativas a dispositivos médicos, com vista
a concretizar o principio da proteccdo da saside priblica, criando um ambiente de negdcios mais
conveniente..

162. O proponente, a pedido da Comissao, veio, ainda, esclatecer o sentido
da norma insita no n.° 4 do artigo 36.° da proposta de lei que consagra a proi-
bicio de o aceitante encomendar a terceiro o fabrico do dispositivo médico que
lhe tenha sido encomendado: «Considerando que o aceitante encomendar a terceiros o
Jabrico de dispositivos médicos aumenta o ndmero de participantes no fabrico de dispositivos
médicos, também aumenta o risco potencial derivado de fabrico e, consequentemente, o risco de
seguranga e qualidade dos produtos. Assim sendo, propoe-se na proposta de lei que nio seja
permitida o aceitante encomendar a tercerros. Além disso, a Lei da actividade farmacéutica
no dmbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses

também tem as disposigoes relacionadas.».

xvil. Liceng¢a de exploragio

163. A proposta de lei sugere, também, a obrigatoriedade de licenca de explo-
racdo, a qual engloba as actividades de importacao, exportacao e venda por
grosso de dispositivos médico das classes IIb e III, assim como a de venda a
retalho de dispositivos médicos de classe IIb, nos termos do disposto nas alineas
1) e 2) do n.° 1 do seu artigo 37.°.

164. Atendendo a circunstincia de o conteudo da alinea 1) do n.° 1 do artigo
37.° da proposta de lei se referir a licenca de exploracio, incluindo as actividades

de mportagao e exportagio de dispositivos médicos, a Comissao solicitou ao
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proponente que clarificasse a relacdo entre a licenga prevista no referido artigo
e as licencas de importacio e de exportacao referidas na Lei n.° 7/2003 (Lei do
Comércio Externo).

165. O proponente referiu que: «A “Yicenca de exploragao” ¢ uma licenca adminis-
trativa emitida para o estabelecimento, e 50 se pode exercer as actividades, como importacdo e
exportagiao de dispositivos médicos das classes b e I apds a obtencdo da licenia de excplo-
ragdo. A “licenga de importagao” prevista na presente proposta de lei ¢ uma licenca necessdria
para determinadas actividades de importagio previstas na Lei do Coméreio Externo. Os
estabelecimentos comerciais §6 podem tmportar os respectivos dispositivos médicos depois de
obter a licenca de importagio emitida pelo IS AF. Quanto a exportagio de dispositivos médi-
cos, ndo € necessdria a obtengao da licenga de excportacdo.

166. Da leitura do artigo em analise (artigo 37.° da proposta de lei) parece nao
ser necessario a obtencdo licenca de exploragao para a exportagao e a venda a
retalho de dispositivos médicos das classes I e I1a, apesar de, para circularem na
RAEM, se exigir a respectiva inscti¢do, nos termos do disposto no n.° 1 do
artigo 9.° conjugado com o artigo 24.°, ambos da proposta de lei. Por isso, a
Comissao solicitou a confirmagao desta interpreta¢io da norma.

167. O proponente veio transmitir o seguinte: «4 proposta de lei nio exige a ob-
tengdo da licena de exploracdo para as actividades de negdcio relativas a dispositivos médicos
das classes I ¢ 1la, mas para garantir a qualidade, a segurana e a eficdcia dos dispositivos
médzcos, todos os dispositivos médicos das classes I e Ila em circulacdo em Macau estio sujeitos
a Inscrigdo

168. Estio previstas situagdes em que se excepciona a obrigatoriedade de ob-
ten¢ao da licenca de exploracdo nos n.** 2 a 5 do artigo 37.° da proposta de lei,
O que, na pratica, traduzir-se-4 uma reducio de procedimentos administrativos.

169. Todavia, ao analisar o disposto no artigo 43.° do Regulamento de Supervisio
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e Administracdo de Dispositivos Médicos da Repuiblica Popular da China, verifica-se
que este nao exige a obtencao de licenca de exploragao de dispositivos médicos
ao titular do registo ou a pessoa que efectue a inscri¢io do dispositivo médico,
devendo estes apenas observar as condi¢oes de distribuicao insitas naquela re-
gulamentacao; na proposta de lei ndo existe uma norma similar aquela, o que
motivou a Comissio a solicitar esclarecimentos ao proponente.

170. O proponente esclareceu que: «De acordo com os artigos 40.° ¢ 43.” da Regu-
lamento de Supervisdao e Administragio de Dispositivos Médicos do Interior da China, em-
bora a pessoa que efectue 0 registo ou a inscrigdo ndo necessite de requerer antoriagdo de
exploragdo ou efectuar a inscricdo para a exploragdo de dispositivos médicos que sejam regis-
tados ou inscritos, mas devem satisfazer as condigoes de exploragio estabelecidas, nomeada-
mente, as exigéncias em termos de instalacies, equipamentos e pessoaly. E, prosseguiu o
proponente, afirmando o seguinte: «Propie-se na proposta de lei gue o exercicio da
actividade de venda por grosso de dispositivos médicos das classes 11b e 111, e o exercicio da
actividade de venda a retalho de dispositivos médicos da classe I1b, estao sujeitos a obtengao
da licenca de excploracao; nio é permitida a venda a retalho de dispositivos médicos da classe
II. Actualmente, os dispositivos médicos das classes 11b e 111 siao importados, exportados e
vendidos por grosso por estabelecimentos comerciais de venda por grosso de produtos farmacéu-
ticos, enquanto a venda a retalho de dispositivos médicos da classe I1b ¢ principalmente efec-
tuada por farmdcias, farmdcias chinesas e drogarias, os estabelecimentos comerciais acima
referidos jd estdo dispensados da obtengio da licenca de excploragao, portanto, 56 os estabeleci-
mentos comercialils fora do dmbito acima referido que se dedicam a actividade de venda por
grosso de dispositivos médicos das classes 1Tb e 111, e se dedicam a venda a retalho de disposi-
tivos médicos da classe IIb necessitam de obter a licenca de exploragio nos termos da lei».
171. A semelhanca do que sucede para a emissdo da licenca de fabrico, as

alineas 1) a 4) do n.° 1 do artigo 38.° da proposta de lei também estabelecem
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requisitos — igualmente de verificagdo cumulativa — necessarios com vista 2
emissao da licenca de exploracio.

172. O preenchimento dos referidos requisitos é exigido, de igual forma, na
situagdo de renovacio da licenca de explorac¢io, nos termos do disposto no n.°
1 do artigo 38.° da proposta de lei.

173. O n.°2do artigo 38.° da proposta de lei dispoe sobre a validade da licenga
de exploracio, fixando que a mesma sera valida a partir da data de concessao
até 31 de Dezembro do ano seguinte, podendo ser objecto de renovag¢io anual
nos anos subsequentes.

174. A Comissiao observou que, apenas nas situagoes de exercicio da activi-
dade de venda a retalho de dispositivos médicos da classe IIb, a proposta de lei
impoe que no estabelecimento se disponha de um director técnico. E, pot isso,
indagou junto do proponente sobre a razao subjacente a sugerida intencio le-
gislativa, bem como lhe solicitou que fizesse uma apresentacio detalhada sobre
os tipos de dispositivos médicos da classe IIb.

175. O proponente esclareceu que: «Os dispositivos médicos da classe 11b sdo produ-
tos de nivel de risco médio alto e devem ser adguiridos nos estabelecimentos com director técnico,
podendo o5 residentes obter informagies adequadas sob a sua orientacio.». O proponente
também exemplificou que se incluem nos dispositivos médicos da classe I1Ib os
seguintes: «desfibrilador automatico externo (DAE), reagentes para diagndstico in vitro de
antigénios virais, ete. De acordo com a investigagio e o estudo preliminar, sdo poncos os tipos
de dispositivos médicos da classe I1b gue se encontram a venda a retalho nos bairros comuni-
tarios de Macau. Tendo em conta o rdpido desenvolvimento da ciéncia e tecnologia médica com
constante mudanga, ndo se exclui a possibilidade de ocorréncia de mais sitnacies de venda a
retalho de dispositivos médicos da classe 11b no futuro. A proposta de lei estabelece que os

dispositivos médicos da classe I1b devem ser fornecidos nos estabelecimentos onde exista director
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técnico, com o objectivo de garantir que o priblico pode adguirir e utilizar o5 dispositivos médicos
da classe 11b sob a orientagao de pessoal gualificado, de modo a salvaguardar a seguranca e
acessibilidade dos dispositivos médicos usados pelo priblico.».

176. E, pois, a particularidade de os dispositivos médicos da classe ITb pode-
rem serem vendidos a retalho, isto é, a0 consumidor final, e a necessidade de se
acautelar a seguranca na utilizacio desses mesmos dispositivos médicos pelo
publico que justificam a exigéncia de o estabelecimento dispor de um director
técnico, especialmente habilitado a prestar o servico de aconselhamento e de
explicagio sobre a forma adequada e segura de utilizacao dos mencionados dis-
positivos médicos a populagio em geral que nao dispde, via de regra, de conhe-
cimentos especificos.

177. O conteddo da alinea 4) do n.° 1 do artigo 38.° da proposta de lei, que
determina que o estabelecimento tem de respeitar a finalidade do imével onde
esta instalado, pode causar alguma incerteza ao sector, razao pela qual a Comis-
sao pediu ao proponente que prestasse esclarecimentos no sentido de serem
dissipadas quaisquer duvidas de interpretacio da norma em apreco.

178. T entendimento do proponente que: «A alinea 4) do n.” 1 nio restringe a
Jinalidade dos bens imoveis dos estabelecimentos. Esta disposicio visa estabelecer que os esta-
belecimentos que exercem a actividade de negdcio relativa a dispositivos médicos preenchem os
requisitos previstos na Lei n. 6/99/M (Estabelece a disciplina da utilizacao de prédios
urbanos).».

179. Mas referiu o proponente que: «Ew comparagio com o sistema juridico em
vigor, no artigo 7.° da Lei n.” 16/ 2020 (Lei da actividade de agéncias de emprego) também
se adopta uma expressao semelhante, onde se estipula: “1. Oy estabelecimentos ndo podem ser
instalados em propriedades imobilidrias cuja utilizagdo seja incompativel com o exercicio da

actividade de agéncia de emprego, designadamente em propriedades imobilidrias destinadas a
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habitagdo, inddistrias, hotelaria, instalagoes piblicas ou estacionamento de veiculos motoriza-

dos, estando também tmpedidos de ser instalados em estabelecimentos onde ji se exerce activi-

dade de agéncias de emprego.”.

180. No que respeita aos dispositivos médicos da classe 111, a proposta de lei
proibe a sua venda a retalho, apenas podendo ser exercidas as actividades de
importagio, exportacao e venda por grosso daqueles dispositivos médicos por
quem seja titular da respectiva licenca de exploracio, nos termos do disposto
na alinea 1) do n.° 1 do artigo 37.° conjugada com o n.° 1 do artigo 39.°, ambos
da proposta de le1.

181. Para além da especificidade do regime legal mencionada no precedente
ponto, a proposta de lei consagra ainda uma outra especialidade relativa a venda
por grosso e que se consubstancia no fornecimento dos dispositivos médicos
da classe III apenas aos estabelecimentos elencados nos n.* 2 e 3 do seu artigo
39.°.

182. De acordo com o entendimento da Comissao, essa restricio de forneci-
mento a determinados estabelecimentos diz respeito a questdes de seguranca;
nao obstante, solicitou esclarecimentos ao proponente sobre esta matéria.

183. O proponente, corroborando o entendimento da Comissdo, transmitiu
que: «Os dispositivos médicos da classe 111 sdo produtos que apresentem uwm nivel de risco
alto (por exemplo, scanner de tomografia computadorizada por emissdao de positroes
(PET-CT)P", vdlyula cardiaca, stent®® cardiovascular) e 56 podem ser fornecidos a estabele-

cimentos especificos (incluzndo hospitais, clinicas e entre outras instituicoes médicas) por rasies

Y PET-CT é a sigla inglesa para Positron emission tomography-computed tomagraphy. Trata-se de uma
das técnicas de diagnéstico por imagem.

* O stent é um pequeno tubo que é colocado dentro de uma artéria com o objectivo de a
manter aberta.
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de seguransa».

184. O proponente referiu ainda que: «os dispositivos médicos da classe I11 devern ser
Jornecidos as instituioes de saide por grossistas licenciados. Caso as instituigoes de saside nio
consigam adquirir o5 dispositivos médicos gue necessitam em Macau e se encontrem nas situ-
agoes previstas no artigo 9.° da proposta de lei, as mesmas podem requerer ao ISAF a im-
portagio especialy.

185. O proponente transmitiu, por isso, que: «A presente proposta de lei prevé a
protbigao de venda a retalbo ao priblico de dispositivos médicos da classe 111, sem prejuizo da
sua venda por grosso ds instituigies de sasde, as quats podem adguirir directamente dispositi-
vos médicos da classe LI aos grossistas licenciados.».

186. Um outro aspecto que a Comissdo prestou atencao foi sobre a exigéncia
de, relativamente aos compartimentos, instala¢oes e equipamentos do estabele-
cimento — quer para a concessao de licenga de fabrico®, quer para a concessio
de licenca de exploragiao®” —, se observar a norma do artigo 40.° da proposta
de lei. Assim, 0 n.° 1 do artigo 40.° da proposta de lei*' determina que as fébricas

de dispositivos médicos devem possuir uma sala de servigos administrativos e

¥ Vide alinea 3) do n.° 1 do artigo 33.° da proposta de lei.
* Vide alinea 2) do n.° 1 do artigo 38.° da proposta de lei.

* Estas exigéncias devem ser observadas nas fabricas onde se produzem os dispositivos mé-
dicos, independentemente da sua classe, isto é, aplicam-se em qualquer fabrica onde se exerca
a actividade de fabrico de todo e qualquer dispositivo médico. Acresce que, nos estabeleci-
mentos onde se exerce a actividade de exploragio de dispositivos médicos da classe IIb ou
111, o n.° 2 do artigo 40.° da proposta de lei indica, ainda, que devem existir compartimentos,
instalagdes ou equipamentos destinados exclusivamente 20 seu armazenamento, estabele-
cendo-se, claramente, uma obrigacdo de acautelar uma separacio fisica para armazenamento
daqueles dispositivos médicos que apresentam um nivel de risco maior. Ja no que respeita
aos requisitos especificos dos compartimentos, instalagdes e equipamentos (zg., dimensoes
minimas, tipo de material que deve ser utilizado na sua construcio, sistemas que devem ser
instalados nesses espagos), a proposta de lei relega a sua concretizagio para despacho do
Secretirio para os Assuntos Sociais e Cultura, que deve ser objecto de publicagao no Boletim
Oficial, nos termos do disposto no n.° 3 do artigo 40.° da proposta de lei.
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um espago para armazenar os dispositivos médicos, nao referindo, todavia, que
devem possuir uma oficina. A Comissao perguntou ao proponente se achava
n3o ser necessario haver também uma oficina.

187. O proponente referiu que: «Um dos requisitos para a emissio de licenca de fa-
brico previstos na alinea 2) do n. 1 do artigo 31.” [da versao inicial] da proposta de lei é

que o estabelecimento ¢ obrigatdrio possuir licenca industrial (incluindo, se honver, licenca de

Tecnoldgico. O disposto no n.” 1 envolve-se nas exigéncias relativas aos compartimentos e ins-

talagoes dos estabelecimentos.».

xviii. Director técnico

N
A
unidade industrial), concedidas pela Direccao dos Servios de Economia e Desenvolvimento )
Y

(1) Estabelecimentos que tenham de dispor de director técnico

188. A proposta de lei prevé, no capitulo sobre as licencas no ambito das ac-
tividades de negocio relativas a dispositivos médicos, que os estabelecimentos
de fabrico destes dispositivos* e os estabelecimentos de venda a retalho dos
dispositivos médicos da classe IIb*¥ devem, nos termos do artigo 41.° da pro-
posta de lei, dispor de um director técnico que preencha os requisitos para ob-
terem a respectiva licenca de actividade.

189. A Comissio prestou atencao ao facto de a proposta de lei limitar a exi-
géncia do director técnico apenas as fases de fabrico e de venda a retalho, e de,

no ambito da venda a retalho, aquela exigéncia apenas se referir aos dispositivos

* Vide alinea 6) do n.° 1 do artigo 33.° da proposta de lei.
* Vide alinea 3) do n.° 1 do artigo 38.° da proposta de lei.
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médicos da classe IIb. Assim sendo, questionou o proponente sobte a atticula-

N
Z
¢ao desta norma com a supervisao e a gestao dos dispositivos médicos ao longo /(/Lf-\
de todo o seu ciclo de vida, proposta pelo proponente.

190. Segundo a explicacio do proponente, as exigéncias do director técnico j
limitam-se as fases de fabrico e venda a retalho, tendo como referéncia algumas
praticas basicas do Interior da China e do estrangeiro e que, de um modo geral,
o funcionamento e a utilizacdo de dispositivos médicos nao sio regulados pelas
leis e regulamentos relacionados com estes. Isto porque, consoante o grau de
1150, os dispositivos médicos podem originar diferentes situagdes reais. Em re-
lagao aos dispositivos médicos das classes I e Ila, os residentes podem, em geral, e
conhecer e dominar as respectivas operacoes e métodos de utilizagio através do

folheto informativo, pelo que nao é necessario proceder-se a um controlo es-

pecial sobre a respectiva utilizacao. Quanto aos dispositivos médicos da classe

IIb, que apresentam um risco médio alto, a proposta de lei exige que os respec-

tivos retalhistas obtenham uma licenca de exploragiao*, e um dos requisitos para

a obtencdo da respectiva licenga é o facto de o estabelecimento dispor de um

director técnico compativel. Mesmo para os estabelecimentos comerciais que,

nos termos da proposta de lei, estdo isentos da obtencao da licenca para o exer-

cicio da actividade de venda a retalho de dispositivos médicos da classe 1Ib*,

como por exemplo as farmadcias, drogarias ou farmacias chinesas, também ha

normas sobre a exigéncia de directores técnicos destacados no local para emitir

pareceres técnicos e dar orientagOes técnicas sobre a operacio e utilizacio de

dispositivos médicos. Quanto aos dispositivos médicos da classe II1, a proposta

* Vide alinea 2) do n.° 1 do artigo 37.° da proposta de lei.
* Vide n.° 2 do artigo 37.° da proposta de lei.
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de le1 prevé que s6 podem ser fornecidos a determinados estabelecimentos*, e
as respectivas operagoes sao consideradas actos médicos dos profissionais de
saude das instituicdes médicas, sendo reguladas pelo respectivo regime juridico
dos profissionats de satde e nao tendo, entio, necessidade de serem reguladas
pela proposta de lei.

191. Tendo em conta que os dispositivos médicos de classe I e de classe 11a
sao produtos de baixo ou médio baixo risco, estes podem ser utilizados pelos
cidadios de forma segura, de acordo com as instrug¢des constantes da sua rotu-
lagem ou folheto informativo; contudo, os dispositivos médicos de classe 111
sao produtos de alto risco, s6 podem ser utilizados por profissionais de saude
de determinados estabelecimentos, assim, a proposta de lei prevé que apenas os
estabelecimentos de venda a retalho de dispositivos médicos da classe IIb, pet-
tencentes a produtos de médio alto risco, devem dispor de um director técnico.
O objectivo ¢é garantir que o publico possa adquirir e utilizar com seguranc¢a os
dispositivos médicos da classe IIb sob a orientacio de pessoal qualificado. De
acordo com a investiga¢ao e o estudo preliminar do proponente, s20 poucos 0s
tipos de dispositivos médicos da classe IIb que se encontram a venda a retalho
nos bairros comunitarios de Macau, incluindo principalmente o desfibrilador
automitico externo (DAE), reagentes para diagnéstico  vitro de antigénios vi-
rais, etc. No entanto, ainda segundo o proponente, tendo em conta o rapido
desenvolvimento da ciéncia e tecnologia médica em constante mudanga, nio se
exclut a possibilidade de ocorréncia de mais situacdes de venda a retalho de

dispositivos médicos da classe IIb no futuro.

® Vide n.° 5 do artigo 35.° ¢ 0s n.”" 1 a 3 do artigo 39.° da proposta de lei.
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(2) Definigdo de um regime de qualificagio profissional espe-

cifico

192. Quanto ao director técnico, o artigo 41.° da proposta de lei regula, em
termos gerats, esta matéria.

193. Tendo em conta que os gestores de medicamentos, incluindo farmacéu-
ticos, farmacéuticos de medicina tradicional chinesa, ajudantes técnicos de fatr-
macia, entre outros, sio profissionais de 15 areas da saude e tém qualificacio
profissional especifica, a Comissao questionou o proponente sobre a defini¢io,
no futuro, de um regime de qualificagio profissional para o exercicio da profis-
sao dos fabricantes e vendedores de diversos dispositivos médicos, € como ava-
liar a operacionalidade das disposi¢oes relativas ao director técnico na futura
aplicagao da le1, antes da criagdo do respectivo regime.

194. De acordo com a interpretacdo do proponente, de modo sintético, como
os dispositivos médicos envolvem uma vasta area profissional, ndo é adequado
criar um regime proprio de qualificacdo para o exercicio da profissao do pessoal
dos dispositivos médicos. Segundo os esclarecimentos do proponente, nio
existe um curso de licenciatura especifico para os dispositivos médicos e exis-
tem muitos tipos de dispositivos médicos; pelo que, na avaliacao das habilita-
¢oes académicas necessarias para o director técnico da fabrica, deve-se ter em
conta as caracteristicas e formas de concepgao dos dispositivos médicos fabri-

cados, e, para desempenhar as fun¢odes de director técnico®, estes devem pos-

¥ Vide Lei n.° 18/2020 (Regime da qualificagio e inscrigio para o exercicio de actividade dos
profissionais de satde).

* Vide n.° 1 do artigo 41.° da proposta de lei.
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suir habilitagdes académicas nas areas de engenharia biomédica, analises médi-
cas, medicina, farmacéutica, entre outras, e, para além disso, devem possuir pelo
menos 3 anos de experiéncia no fabrico e na gestao de qualidade de dispositivos
médicos. Relativamente aos estabelecimentos de venda a retalho de dispositivos
médicos da categoria 1Ib*, o director técnico deve possuir habilitacio acadé-
mica nas areas da medicina, farmacéutica, ciéncias biomédicas, entre outras, ou
ter, pelo menos, trés anos de experiéncia profissional relevante. O proponente
entende que a falta de um regime especifico para o exercicio da profissio de
dispositivos médicos nio afecta a operacionalidade do artigo 41.° da proposta

de lei.

(3) Posicionamento do director técnico

195. Para além do artigo 41.° da proposta de lei, a proposta de lei prevé que
as demais matérias relativas ao director técnico sejam no futuro reguladas por
regulamento administrativo complementar, nomeadamente, o 4mbito de atri-
bui¢des e a identificagio do director técnico, bem como os procedimentos pata
a substitui¢ao do director técnico do estabelecimento onde se exerce actividade
de negdcio relativa a dispositivos médicos™.

196. Pelo exposto, a Comissio convidou o proponente para fazer uma apre-
sentacdo sobre o papel do director técnico, as suas fungdes, o conteido dos
seus trabalhos e as suas responsabilidades, entre outros aspectos.

197. Segundo o .proponente, as atribuigoes concretas do director técnico vao

¥ Vide n.° 2 do artigo 41.° da proposta de lei.
* Vide alinea 12) do n.° 2 do artigo 71.° da proposta de lei.
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ser definidas por regulamento administrativo e, de acordo com a natureza da

actividade do estabelecimento, as suas funcdes incluem, nomeadamente:

«— Estabelecimento de exploracao de dispositivos médicos:

(1) Orientar o funcionamento do estabelecimentoy

(2) Assegurar que os produtos sdo conservados e fornecidos de acordo com os re-
quisitos legais;

(3) Assegurar que o estabelecimento resine condigoes de higiene e limpea;

“) Comunicar ao ISAF os eventos adversos decorrentes do uso dos produtos on
asos fmpez'tw de eventos adversos graves ou z);zprevixz‘os;

() Assegurar que o arquivo e registo dos documentos relativos a actividade do
estabelecimento estdo de acordo com as exigéncias legais;

(6) Ajudar o estabelecimento a cooperar com as entidades prblicas nas tarefas de
protecido da saide priblica;

(7) Promover o cumprimento das exigéncias legais relativas ao funcionamento do
estabelecimento por parte do estabelecimento, ¢ observar as mesmas;

() Fornecer as informagies ao piiblico sobre a utilizacio correcta de dispositivos
médios.

— DPdbrica de dispositivos médicos:

(1) Os pontos (1) a (7) acima referidos;

2) Alssegurar o cumprimento, por parte da fabrica de dispositivos médicos, das
disposzgoes das boas praticas de fabrico;

3) Controlar o fabrico dos produtos de acordo com as especificagoes gualitativas
e exigéncias aplicdvers;

4) Assegurar a implementagdo de todos os testes necessarios as principais maté-

rias-primas que se envolve em importagdo e adquisicdo das fabricas de dispositivos médicos e
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aos produtos por estas fabricados e vendidos por grosso, a fim de verificar a conformidade dos

mesmos com as espectficagies gualitativas e exigéncias aplicavessy

() Organizar, investigar e avaliar as queixas dos clientes, assegurando gue sao
tratadasy
(6) Estabelecer os procedimentos de medidas correctivas, determinar a cansa dos

problemas e tomar medidas eficazes para evitar a sua repeticao;
(7) Proceder a apreciacao e aprovagdo para a colocagao no mercado de produtos

fabricados pelas fabricas de dispositivos médicos.»

198. Por outro lado, durante as reunides, o proponente acrescentou que a pro-
posta de le1 exige a existéncia de um director técnico nos estabelecimentos de
venda a retalho com o objectivo de obrigar o respectivo pessoal a assumir certas
responsabilidades na gestao dos dispositivos médicos; por exemplo, o director
técnico tem de garantir que os espa¢os de armazenamento tenham condi¢oes
adequadas de conservagio e os produtos sejam adquiridos por meios legais, sob
pena de poder ser responsabilizado. Nos termos do artigo 40.° da proposta de
le1 [artigo 43.° da versdo alternatival, caso no estabelecimento onde se exerce
actividade de negocio relativa a dispositivos médicos sejam fornecidos disposi-
tivos médicos que ndo estejam conservados em condi¢oes adequadas, estejam
fora do prazo de validade, danificados, contaminados, ou que tenham sido re-
cebidas ordens do ISAF para que sejam retirados do mercado ou que tenham
sido retirados por iniciativa do respectivo titular do registo ou da pessoa que

efectue a inscrigdo, o director técnico pode mncorrer em responsabilidade e as
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respectivas sangoes sao mais graves, variando entre as 10 mil e as 200 mil pata-
cas®. As sanc¢des serdo aplicadas pelo Director do ISAF*? tendo em conta, de-
signadamente, o grau de tisco™ em concreto™. Por todas estas razoes, a pro-
posta de le1 deve defiir alguns requisitos para o exercicio das funcdes de direc-
tor técnico, dado que os actuals requisitos Nao sao muito exigentes, exigindo
apenas ao director técnico as respectivas habilitagdes académicas ou experiéncia

profissional na 4rea em causa.

(4) Requisitos para o exercicio de fungoes de director técnico

199. Nos termos do artigo 41.° da proposta de lei, a proposta de lei exige que
o director técnico da fabrica de dispositivos médicos e o director técnico do
estabelecimento de venda a retalho de dispositivos médicos do tipo IIb preen-
cham o requisito previsto na alinea 7) do n.° 1 do artigo 33.°, ou seja: #do se
encontrar no periodo de cumprimento de pena acessoria, sangdo acessoria on medida de segu-
ranga, de interdigdo do excercicio de actividades de negocio relativas a dispositivos médicos.

200. Além disso, de acordo com a natureza da actividade do estabelecimento,
a proposta de le1 exige habilitagbes académicas e experiéncia profissional cot-
respondentes ao cargo de director técnico. Para o exercicio das funcdes de di-
rector técnico da fabrica de dispositivos médicos, é necessario possuir o grau de

licenciatura ou equiparado a este, ou mestrado ou doutoramento que corresponda a um ciclo

*' Vide alinea 6) do n.° 1 do artigo 56.° da proposta de lei.
* Vide alinea 5) do n.° 2 do artigo 4.° da proposta de lei.
* Vide n.° 4 do artigo 56.° da proposta de lei.

** Por outro lado, a alinea 8) do n.° 1 do artigo 56.° da proposta de lei prevé o seguinte: «De
5000 a 50 000 patacas, o nio cumprimento do disposto quanto ds atribuigoes do director técnico ou a suna
tdentificacdo, determinadas ao abrigo da alinea 12) do n.” 2 do artigo 71.°».
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de estudos integrados que ndo confira gran de licenciatura, em especialidades apropriadas aos
dispositivos médicos fabricados; e ter, pelo menos, trés anos de experiéncia profissional rele-
vante na drea do fabrico de dispositivos médicos e da gestio de gualidade. Para desempe-
nhar as funcdes de director técnico no estabelecimento de venda a retalho de
dispositivos médicos da classe I1b, é necessario possuir o grau de bacharel, on habi-
litagdo académica superior, em dreas relacionadas com dispositivos médicos, ou ter, pelo menos,
1rés anos de excperiéncia profissional relevante.

201. S6 pode desempenhar as fungdes de director técnico, apds confirmacio

pelo ISAF, quem preencha, cumulativamente, os referidos requisitos.

(5) Requisitos das habilitagées académicas

202. Quanto aos requisitos das habilitacdes académicas para o exercicio do
cargo de director técnico, a Comissao solicitou ao proponente esclarecimentos
concretos sobre as respectivas disposi¢oes da proposta de lei.

203. Quanto as habilitacdes académicas necessarias para o exercicio das fun-
¢Oes de director técnico em fabrica de dispositivos médicos, o proponente res-
pondeu que existem varios tipos de dispositivos médicos, envolvendo uma vasta
area profissional, sendo necessario avaliar, de acordo com as caracteristicas e
formas de concepgio dos dispositivos médicos fabricados, os requisitos de li-

cenciatura profissional necessarios para o directot técnico™.

5 Ao mesmo tempo, o proponente apresentou os seguintes exemplos ara efeitos de escla-
>
recimento:
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204. Quanto as exigéncias de habilitagoes académicas para o exercicio do

N e
A

7N

Dispositivos médicos

Exigéncias de habilitagbes académicas do
director técnico

Pensos para uso médico
(Por exemplo, pensos para feridas superfici-
als, algodao, pensos rapidos)

Grau de licenciado ou grau académico su-
perior nas areas relacionados, tais como
materiais e engenharia de polimeros, cién-
cia e engenharia de materiais, engenharia
biomédica, quimica aplicada.

Reagentes para diagnoéstico zn vitro
(Por exemplo, agentes de colora¢io, extrac-
tos de amostras)

Grau de licenciado ou grau académico su-
perior nas areas relacionadas, tais como
quimica, medicina, biologia, exame mé-

dico.

Dispositivos de diagnéstico e monitoriza-
¢ao para uso médico (Por exemplo, esfig-
momanometros electronicos, medidores de
glicemia, termoémetro digital)

Grau de licenciado ou grau académico su-
perior nas areas relacionadas, tals como
engenharia eléctrica e electrénica e qui-
mica medicinal.

ﬂ;

Seringas

(Por exemplo, Kit colheita de sangue / co-
lector de amostras de sangue, seringa, ca-
neta seringa)

Grau de licenciado ou grau académico su-
perior nas areas relacionadas, tais como
materiais e engenharia de polimeros, me-
dicina, farmacia e engenharia mecanica.

Dispositivos terapéuticos para uso médico
(Por exemplo, bombas de transfusio de me-
dicamentos, equipamento de electroterapia
de alta frequéncia)

Grau de licenciado ou grau académico su-
perior nas areas relacionadas, tais como
engenharia médica, engenharia electrotéc-
nica, eléctrica, mecinica e medicina.

Reagentes para diagndstico i vitro

(Reagentes relacionados com testes genéti-
cos humanos, reagentes destinados ao teste
de medicamentos e de metabdlito de dro-

gas)

Grau de licenciado ou grau académico su-
perior nas dareas relacionadas, tais como
medicina, analises laboratoriais, biologia,
imunologia ou farmacia.

Reagentes para diagnostico i vitro

(Por exemplo, reagentes para classificagao
sanguinea ABO; reagentes para teste de pa-
togenos de alto risco, como parasitas (mald-
ria), virus Ebola)

Grau de licenciado ou grau académico su-
perior nas areas relacionadas, tais como
medicina, analises laboratoriais, biologia,
imunologia ou farmacia.

Dispositivos médicos implantiveis de ori-
gem animal

(Por exemplo, sutura absorvivel de colagé-
nio para uso médico, sutura intestinal de
ovelha, vilvulas biolégicas de coragdao de
vaca ou porco)

Grau de licenciado ou grau académico su-
perior nas areas relacionadas, tais como bi-
ologia, bioquimica, microbiologia, medi-
cina ou imunologia.
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cargo de director técnico nos estabelecimentos de venda a retalho de dispositi-
vos médicos da classe IIb, o proponente afirmou que, para diferenciar as exi-
géncias das habilitagoes académicas do director técnico das actividades de fa-
brico, e tendo como referéncia o Regulamento de Supervisio e Administracio de Dis-
positivos Médicos da Repriblica Popular da China, na alinea 2) do n.° 1 e na alinea 2)
do n.° 2 do artigo 41.° da proposta de lei, foram adoptadas, respectivamente, as
expressoes de “especialidades apropriadas” e “dreas relacionadas”. No caso do direc-
tor técnico dos estabelecimentos de venda a retalho, entende-se por “dreas rela-
cionadas” as especializagGes nas areas relacionadas com os dispositivos médicos,
por exemplo, as habilitagdes académicas relacionadas com as 4reas de medicina,
farmacia, ciéncias biomédicas, etc., e, quando assim habilitado, pode exetcer o
cargo de director técnico dos estabelecimentos de venda a retalho de dispositi-

vos médicos da classe I1b.

(6) Requisitos de experiéncia profissional

205. Quanto a experiéncia profissional, a Comissao reparou que os requisitos
legais relativos ao director técnico de fabrica sdo relativamente exigentes na pro-
posta de lei, e que, no pressuposto de possuir as habilitaces académicas, deve
ainda ez, pelo menos, trés anos de experiéncia profissional relevante na drea do fabrico de
dispositivos médicos e da gestao de qualidade. A comissao questionou ao proponente
se vai aceitar o periodo de estagio dos cursos que conferem grau académico ou
a experiéncia profissional obtida ainda antes da respectiva habilitacio acadé-
mica. A Comissao sugeriu ao proponente que ponderasse sobre a ctiacio de
vagas para estagio destinadas ao pessoal que concluiu o curso e obteve o cot-

respondente grau académico nas especialidades apropriadas.
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206. Na resposta, o proponente salienta que o requisito relativo a experiéncia
profissional do director técnico da fabrica, previsto na proposta de lei, tem por
objectivo assegurar que os individuos em causa sejam capazes de desempenhar
as fungdes de director técnico, de modo a garantir a qualidade e a seguranca dos
dispositivos médicos fabricados. Por isso, a expetiéncia profissional acima refe-
rida nio abarca o tempo do estagio durante os cursos de grau académico ou a
experiéncia profissional obtida antes de possuir uma habilitacio académica. No
entanto, o proponente prometeu que, no futuro, tendo em conta as necessida-
des, o ISAF vai estudar, em conjunto com os servigos competentes, a Ctiacao
de vagas de estagio para essas pessoas.

207. O proponente afirmou que, para o director técnico da fabrica, a experi-
éncia profissional no fabrico e na execugdo das normas de controlo da qualidade
de producio dos respectivos dispositivos médicos é uma exigéncia importante
da proposta de lei. Uma vez que nio existe uma licenciatura especifica patra o
fabrico de dispositivos médicos, ¢ pratica comum a nivel internacional exigir-se
experiéncia profissional nesta area. Por exemplo, para assumir o cargo de direc-
tor técnico numa fabrica de produgao dos testes rapidos, é necessario ter trés
anos de experiéncia na producao dos mesmos. Se o director técnico tiver trés
anos de experiéncia numa fabrica de producio das maquinas de raio-X, e depois
vai assumit o cargo de director técnico da fabrica de produgao de testes rapidos,
nao se considera verificado o requisito necessario para a execucio das normas
de controlo da qualidade de produgao.

208. Segundo o proponente, as exigéncias relativas ao director técnico dos
estabelecimentos de venda a retalho sio menos rigorosas na proposta de lei,
isto porque, a maioria dos dispositivos médicos da classe IIb sao vendidos nas

farmacias, drogarias ou farmacias chinesas. Nos termos da respectiva legislacio,
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para estes estabelecimentos ja estdo estipuladas as exigéncias relativas ao direc-
tor técnico, o qual ¢é responsavel pela gestao dos respectivos produtos e pelo
fornecimento de informagdes aos residentes e turistas. No futuro, esses mes-
mos directores técnicos continuam a set 0s tesponsaveis nestes estabelecimen-
tos, portanto, a proposta de lei nao vai exigir mais pessoal especializado®. Os
restantes sao estabelecimentos de venda a retalho que, nao sendo farmacias,
drogarias ou farmacias chinesas, como € o caso de estabelecimentos de venda a
retalho dedicados a venda de dispositivos médicos, a proposta de lei exige que,
quando estejam em causa os dispositivos médicos da classe IIb, no exercicio
dessa actividade, esses estabelecimentos devem ter um director técnico com ha-
bilitagio académica de ensino superior na area da biomédica ou com trés anos
de experiéncia profissional na area, para garantir que os produtos sejam bem
geridos e conservados e divulgar as necessarias informag¢des a populacio em

geral.

(7) Operacionalidade das exigéncias no futuro

209. A Comissio solicitou ao proponente que apresentasse mais informacoes
sobre a situagio actual dos recursos humanos de Macau que preenchem os re-
quisitos exigidos. Mais questionou se estd garantido o acesso ptiotititio ao em-
prego dos profissionais de saide dos locais, se hd um plano de formacio de
quadros qualificados locais e um programa de captacao de quadros qualificados,
e, ainda, sobre a correspondéncia entre as habilitacdes académicas nacionais,

estrangeiras e locais, entre outros aspectos.

* Vide n.° 2 do artigo 37.° da proposta de lei.
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210. Segundo as informagdes fornecidas pelo proponente, existem, actual-
mente, em Macau, apenas quatro fabricas de dispositivos médicos, das quais trés
tabricam mascaras de uso médico, enquanto uma outra se dedica ao fabrico de
préteses dentarias por medida. O pessoal que estd actualmente a assumir o
cargo de director técnico nestas fabricas ja reune os requisitos exigidos na pro-
posta de lei. Ap6s a entrada em vigor da nova lei, o proponente prevé que nio
sejam criadas, a curto prazo, muitas fabricas de dispositivos médicos, por isso,
nao esta em causa a questdo da falta de directores técnicos. Quanto as futuras
tabricas, o proponente informou que ¢ possivel realizar accdes de formacio
para quadros qualificados locais ou capta-los do exterior, com vista a satisfazer
as necessidades. Quanto a venda a retalho, apés avaliacao, cerca de 10 estabele-
cimentos de venda a retalho de dispositivos médicos necessitam de obter a res-
pectiva licenga de exploracio, apds a produgao dos efeitos da nova lei que vier
a ser aprovada. Todos os estabelecimentos em causa preenchem os requisitos
previstos na proposta de lei sobre o cargo de director técnico. Quanto aos fu-
turos estabelecimentos de venda a retalho, tendo em conta que as exigéncias
referidas na proposta de lei em relagdo ao respectivo director técnico ndo sio
muito rigorosas, 0 proponente prevé que as respectivas disposi¢oes da proposta
de le1 sejam operacionalizaveis.

211. Além disso, para garantir uma transigao sem sobressaltos das actuais fa-
bricas e dos estabelecimentos de venda a retalho, a proposta de lei prevé, espe-
cificamente nos artigos 65.° e 66.°, as disposi¢oes transitorias. Segundo o n.° 4
do artigo 65.° da proposta de lei e os esclarecimentos prestados pelo propo-
nente, as exigencias relativas ao director técnico nao se aplicam as fabricas de
dispositivos médicos existentes que requerem a licenca de fabrico nos termos

das disposi¢oes transitorias, ou seja, as actuais fabricas seguem o antigo regime,
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a fim de reduzir o impacto da implementac¢do da lei na exploragio do negdcio.
212. O proponente subscreve a sugestao sobre o aumento das oportunidades
de emprego para os profissionais de sadde locais, nomeadamente, aqueles que
dispdem de uma licenciatura em medicina para exercerem funcdes de director
técnico nos estabelecimentos de venda a retalho de dispositivos médicos. Se-

gundo o proponente, as profissdes relacionadas com a medicina exigidas pela

o™ F s g\\\"

proposta de lei, lato sensu, incluem aquelas que se integram nas areas da medicina

ocidental, da medicina tradicional chinesa, da medicina preventiva, da satude pu-

/
>+

blica, entre outras. No estrangeiro, os médicos sao bem acolhidos pela industria

dos dispositivos médicos, os quais desempenham um papel muito importante a~

N

nesta industria, sendo esta uma outra vertente de desenvolvimento para além

do trabalho clinico.

~

213. Quanto a formacao de quadros qualificados locais, segundo o propo-
nente, 2 Universidade de Macau ja criou um Instituto de Ciéncias Médicas Chi-
nesas e dispoe de uma Faculdade de Ciéncias da Saude, e a Universidade de
Ciéncias e Tecnologia de Macau dispée de uma Faculdade de Medicina, uma

Faculdade de Farmacia e uma Faculdade de Medicina Tradicional Chinesa®’.

*" Relativamente 2 criacio, nos Ultimos anos, de cursos de licenciatura nas instituicoes de

ensino superior de Macau relacionados com o sector de dispositivos médicos, o proponente

prestou a Comissao as seguintes informagdes: hitps://es.dsedj.gov.mo/esdbonline/ pmain-

frame hunl:

Instituicbes do ensino superior de |  Cursos de licenciatura relacionados com o sector
Macau dos dispositivos médicos

- Fisica e Quimica Aplicadas
- Ciéncias Biomédicas

. . - Bioinformatica
Universidade de Macau
- Ciéncias Farmacéuticas e Tecnologia

- Ciéncias Biomédicas

- Engenharia Electrotécnica e de Computadores
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214. O proponente prometeu que no futuro, o ISAF ira considerar a coope-

ragdo com diferentes institui¢oes, de modo a lancar diversos tipos de cursos de

de Macau, por exemplo, cursos relacionados com as Boas Praticas de Fabrico
(GMP) de dispositivos médicos e formulagao das especificacdes qualitativas de
dispositivos médicos, a fim de contribuir para a formacao dos quadros qualifi-
cados necessdrios para o desenvolvimento da industria de dispositivos médicos.
215. Mais, tendo em conta as necessidades do futuro desenvolvimento da in-
dustria do Bzg Health, para além da construcao do sistema juridico, é provavel

v
tormacio de educaciao continua para os profissionais de dispositivos médicos M}\
A
;

que haja, no futuro, a implementacio de algumas politicas que auxiliatdo as in- e
dustrias que possam atrair as empresas a investitem em Macau, e, nessa altura,
¢ provavel que Macau tenha necessidade de captar mais quadros qualificados.

- Inteligéncia Artificial

- Farmicia
- Engenharia de Automacio e Sistemas

- Engenharia Interdisciplinar (Ciéncias de Tecnolo-

Universidade de Ciéncia e Tecno- . -
gla e Gestio)

logia de Macau

- Farmacologia Chinesa
- Bio-Medicina

- Medicina Chinesa

- Medicina e Cirurgia

- Ciéncias de Inteligéncia Artificial

- Ciéncias de Técnicas Bio-Médicas, variante em
Técnicas de Analises

- Ciéncias de Técnicas Bio-Médicas, variante em
Técnicas Farmacéuticas

Universidade Politécnica de Ma-
cau

- Servigos e Tecnologia de Inteligéncia

Universidade da Cidade de Macau

- Ciéncia da Informatica (Ciéncia de Dados, Inteli-
gencia Artificial)
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Para o efeito, o Governo da RAEM incluiu, em especial, as areas especializadas
de padronizacdo de equipamentos e dispositivos médicos no “Programa para
Profissionais de Nivel Avancado da Industria de Big Health”>®, abrangendo os
profissionais de avaliacdo de dispositivos médicos, os profissionais de gestio
integrada de dispositivos médicos, os profissionais de inspec¢ao de dispositivos
médicos activos € nao activos, os profissionais de inspeccao de reagentes de
diagnéstico, os profissionais de definicao de normas para dispositivos médicos
e os gestores de definicdo de normas para dispositivos médicos, entre outros,
cujas fungdes especializadas escasseiam por falta de recursos humanos, abran-
gendo todos os aspectos, por exemplo, a avaliagao, o exame e a gestao padroni-
zada dos dispositivos médicos. As empresas podem, no futuro, tendo em conta
as suas necessidades, captar quadros qualificados através do “Regime juridico
de captacdo de quadros qualificados”, para responder de forma flexivel, as ne-
cessidades de recursos humanos locais.

216. Quanto a questio de correspondéncia ou reconhecimento dos graus aca-
démicos obtidos no Interior da China ou no estrangeiro, o proponente citou
como exemplo a Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no 4mbito da
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chine-
ses), promulgada e implementada nos dltimos anos, cujas funcoes de director
técnico em farmacias chinesas s6 podem ser desempenhadas por farmacéutico,
médico e mestre de medicina tradicional chinesa com licenga. A qualificacio e
o reconhecimento das habilitacdes profissionais e académicas do farmacéutico,

médico e mestre de medicina tradicional chinesa sio regulamentados pela Lei

* Vide Fungies especializadas de caréncia de recursos humanos aplicaveis ao Programa para Profissionais
de Nivel Avangado da Indistria de Big Health (2. fase). Este documento pode ser consultado na
pagina electronica da Comissio de Desenvolvimento de Quadros Qualificados do Governo
da RAEM.
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n.° 18/2020 (Regime da qualificacio e inscricdo para o exercicio de actividade
dos profissionais de saide) e reconhecidos pelo Conselho dos Profissionais de
Sadde que funciona de forma independente. Este grupo de profissionais pode
desempenhar as fungdes de director técnico desde que tenha obtido as qualifi-
cagoes profissionais acima referidas nos termos da Lei n.° 18/2020 (Regime da
qualificagdo e mnscricao para o exercicio de actividade dos profissionais de sa-
ude). De um modo geral, o proponente entende que as exigéncias relativas aos
graus académicos definidos na proposta de lei nao sio rigorosas, pois como nao
existe um grau académico especifico para a area de dispositivos médicos, os
graus académicos relacionados com a area da biomédica sao, em principio, acei-

taveis.

xix. Ilicito penal

217.  «Para reforgar ainda mais o poder dissuasor das sangées, a proposta de lei propée a
introdugdo de disposicoes especificas relativas as sangoes penais (.. )».%.

218. A fim de concretizar o espirito legislativo acima referido, ctiou-se no ca-
pitulo V da proposta de lei uma sec¢ao auténoma para regular a responsabili-
dade penal, na qual foram estabelecidos dois actos ilicitos penais, a sabet: o wzme
de dispositivos médicos falsificados™ e o crime de desobediénciad®.

219. Constata-se que o n.” 2 do artigo 51.° da proposta de lei dispde expres-

samente que os dispositivos médicos falsificados sio: “7) Os dispositivos médicos

* Vide Nota Justificativa que acompanha a proposta de lei.
% Vide artigo 51.° da proposta de lei.
' Vide artigo 52.° da proposta de lei.
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gue tenham sido fabricados sem autoriagdo do seu fabricante; 2) Outros produtos ou subs-
tancias apresentados, de forma fraudulenta, como sendo dispositivos médicos; 3) Os dispositi-
vos médicos com votulagem falsificada.”.

220. Quanto ao ambito dos “dispositivos médicos fabricados sem autotizacio

do seu fabricante”, o proponente apontou que, «[a] falstficagio refere-se ao acto de

imitar um produto original e posteriormente fabricando-o, sendo esta situagio prevista no n.’

2 do artigo 48.° [artigo 51.° da versao alternativa)| da proposta de lei. De um modo geral,
entende-se por violacdo do direito de propriedade industrial o fabrico de produtos sem autori-
agdo do proprietdrio da propriedade industrial, sendo gue os produtos fabricados deste género
ndo sdo necessariamente falsificados, pelo que o acto de violagio do direito de propriedade
industrial é, na sua esséncia, diferente da falsificacao. O acto de fabricar os produtos gue forem
objecto da patente sem o consentimento do titular do direito de propriedade industrial estd
sujetto ao Regime Juridico da Propriedade Industrial. De facto, o objectivo principal da pro-
posta de le ¢ garantir a seguranca do piblico no uso de dispositivos médicos, e o Regime
Juridico da Propriedade Industrial é para proteger os direitos de propriedade industrial, por-
tanto, os bens juridicos protegidos sdo diferentes.».

221. Quanto a alinea 3) do n.° 2 do artigo 51.° da proposta de lei, refere-se
apenas a rotulagem falsificada, nio se prevendo especificamente a falsificacio
do folheto informativo e designagao, nem prevé as situacoes de inexisténcia de
rotulagem. Segundo o proponente, «[e|7 circunstincias normais, as rotulagens, folhetos
informativos e denominagoes devem ser idénticas. Do ponto de vista pratico, ndo se prevé a
ocorréncia de situagies em que apenas os folhetos informativos ou denominagies sejam falsos e
ndo a rotulagem, ou até mesmo a ndo existéncia dela.y.

222. Quanto a falsifica¢ao dos dispositivos médicos referida anteriormente, a

proposta de lei define a sua importagdo, a exportagdo ou o fornecimento de
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dispositivos médicos falsificados, ou a fabrica¢io, o transporte, 0 armazena-
mento, ou a sua exibi¢io para fins de importagao, exportagao ou fornecimento,
como um conjunto de actos ilicitos e propoe ainda que as penas sejam classifi-
cadas de acordo com do perigo causado pela conduta. Prevé-se no n.° 1 do
artigo 51.° da proposta de lei que “[qluem importar, exportar ou fornecer dispositivos
médicos falsificados, ou fabricar, transportar, armazenar ou exibir os mesmos para fins de
tmportacdo, exportacdo ou fornecimento, cansando deste modo perigo para a integridade fisica
de outrem, ¢ punido com pena de prisao vida de outrem ou perigo grave para a integridade
Jisica de outrem, é punido com pena de prisdo de 1 a 8 anos”’, e caso uma pessoa pratique
estes actos causando “perigo para a integridade fisica de outrens”, 0 n.° 5 desse mesmo
artigo estipula que “¢ punido com pena de prisio até 5 anos ou com pena de mulia até
600 dias.”.

223. No decurso da apreciacao da proposta de lei, a Comissdo prestou espe-
cial atengao ao facto de, na verséo inicial da proposta de lei, o “crime de dispositivos
médicos falsificados” destacar, em especial, a expressao “perigo para a integridade fisica
de outrem’” para a constituicao do tipo de crime. Segundo os critérios de classifi-
cagdo dos crimes previstos no Codigo Penal, estes devem ser considerados
como crimes de perigo comum®. A Comissio solicitou ao proponente que es-
clarecesse qual a relacio entre o novo crme de dispositivos médicos falsificados pre-
visto na proposta de lei com os outros crimes de perigo comum na ordem juri-
dica vigente em Macau, nomeadamente com o artigo 269.° (Cortupcio de subs-

tincias alimentares ou medicinais)® do Cédigo Penal, e que efectuasse uma

 Vide Codigo Penal, Livro 11, Parte Especial, Titulo IV “Crimes contra a vida em sociedade”,
Capitulo IIT “Crimes de perigo comum”.

@ Artigo 269.° (Corrupgio de substancias alimentares ou medicinais) do Cédigo Penal:
“1. Quem
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comparagdao sobre os outros tipos de ctime e as molduras penais.

224. O proponente clarificou que o wime de dispositivos médicos falsificados pre-
visto na proposta de lei é criado sob a base do crime de perigo comum, e que a
intengao da proposta de lei é criar um ilicito penal com a natureza de “direito
penal especial”, «e destina-se a complementar a insuficiéncia da protecedo dos bens juridicos
do Cddigo Penal (ou seja, do “direito penal geral”).».

225. O proponente considerou que «[n|o caso de o aproveitamento de dispositivos
médicos falsificados cansar perigo para a vida de outrem, pode aplicar-se o artigo 269.° (Cor-
rupedo de substincias alimentares ou medicinats) do Cddigo Penal, cujos requisitos previstos
no n.” 1 incluem (mas ndo se limitam a): “Quem criar perigo para a vida ou perigo grave
para a integridade fisica de outrem 7, sendo a respectiva pena mdxima de prisdo de 8 anos,
pelo gue, 0 artigo 48.” [artigo 51.° da versao alternativa| da proposta de lei nio regula-
menta esta situagdo. O artigo 48.° [artigo 51.° da versio alternativa] da proposta de lei
visa responder principalmente ds situages em que a conduta constitui perigo para a integridade
fiszea de outrem.».

226. Apods uma analise e estudo mais aprofundados, verificou-se que, pelo

a) no aprovertamento, producdo, confeccdo, fabrico, embalagem, transporte, tratamento ou outra actividade
que sobre elas incida, de substincias destinadas a consumo albeio, para serem comidas, mastigadas, bebidas,
para fins medicinais on cirirgicos, as corromper, falsificar, alterar, reduzir o seu valor nuiritivo on terapéntico
ou lhes juntar ingredientes, on

b) importar, dissimular, vender, expuser a venda, tiver em depdsito para venda ou, por qualguer forma,
eniregar ao consumo alheio substancias que forem objecto de actividades referidas na alinea anterior on gue
Jorem utilizadas depois do prazo da sua validade ou estiverem avariadas, corruptas ou alteradas por acedo
do tempo ou dos agentes a cuja acedo estdo expostas, e criar deste modo perigo para a vida on perigo grave
para a integridade fisica de outrem, ¢ punido com pena de prisdo de 1 a 8 anos.

2. Se 0 perigo referido no niimero anterior for criado por negligéncia, o agente é punido com pena de prisao até
5 anos.

3. Se a conduta referida no n.° 1 for praticada por negligincia, o agente é punido com pena de prisio até 3
anos ou com pena de multa.”
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menos a nivel da doutrina, existem diferentes pontos de vista jutidicos®, de-
monstrando que o referido artigo 269.° do Cédigo Penal pode, em certo enten-
dimento, nio se aplicar as situa¢oes inicialmente previstas pelo proponente re-
lativas aos dispositivos médicos. Assim, com vista a assegurar que a futura apli-
cagdo da le1 corresponda sempre a intencao legislativa, aquele considerou, na
versao alternativa da proposta de lei, a parte relevante do n.° 1 do artigo 269.°
do Codigo Penal; ou seja, incluiu-se na proposta de lei as situa¢oes que causam
“perigo para a integridade fisica de outrem ou perigo grave para a integridade fisica de on-
trem”, resultantes de um acto ilicito previsto no n.° 1 do artigo 51.°.

227. Em relagao a moldura penal, segundo o proponente, a proposta de lei,
ao definir as respectivas disposigoes, teve em conta as diferentes disposicoes da
ordem juridica de Macau, nomeadamente o artigo 269.° do Cédigo Penal, o
artigo 13.° da Lei n.° 5/2013 (Lei de seguranca alimentar) e o artigo 44.° da Lei
n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no Ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses). A moldura penal
prevista no artigo 51.° da proposta de lei mantém-se num elevado grau de uni-
tormidade com os critérios consagrados nestas leis.

228. A tpificacao do crime de dispositivo médzco falsificado teve ainda como refe-
réncia os artigos 269.°, 273.% e 274.° do Cédigo Penal, regulando assim as dife-

rentes situagoes de negligéncia® e a agravacio pelo resultado®, bem como as

% Por exemplo, veja-se, COELHO, Joio Pedro dos Santos, “O tratamento  juridico-penal de meds-
camenlos e dispositivos médicos falsificados e adulterados. Uma andlise do crime de corrupedo de substancias
para fins medicinais ou ciriirgicos consagrado no art.282° do Cédigo Penal Portngnés”, in RPCC, Ano 31,
2021, p. 489-532.

® Vide n.** 3,4, 6 e 7 do artigo 51.° da proposta de lei.
“ Vide n.° 8 do artigo 51.° da proposta de lei.
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situacoes de atenuacio especial®’.

229. Na versio inicial nao se conseguia distinguir as situagoes de negligéncia,
tal como distinguem os n.* 2 e 3 do artigo 269.° do Cédigo Penal. Apés o alerta
apontado pela Comissao e os estudos aprofundados efectuados pelo propo-
nente, este concordou em adoptar, de forma rigorosa, a pratica do Cédigo Penal
na versdo alternativa da proposta de lei, distinguindo as situacdes de conduta
praticada por negligéncia e as situagdes de perigo criado por negligéncia, fi-
xando ainda as molduras penais correspondentes.

230. Para além dos dois ilicitos penais previstos na versio alternativa da pro-
posta de lei, o artigo 49.° da versao inicial previa o crime de fornecimento ilegal de
dispositivos médicos, onde estipulava que “[qluem fornecer dispositivos médicos que nio
estejam registados ou inscritos nos termos do disposto na presente let, ou cujo registo ou inscricdo
tenha sido suspenso, cancelado ou tenha caducado, cansando deste modo perigo para a integri-
dade fisica de outrem, ¢ punido com pena de prisao até 5 anos ou com pena de multa até 600
dias.”.

231. Durante o processo de apreciacao da proposta de lei, a Comissio esteve
sempre muito atenta aos catalogos de classificacao dos dispositivos médicos que
serdo publicados®. Isto significa que os referidos catdlogos s6 serdo divulgados
apOs a sua publicacio, e a sociedade (incluindo a Assembleia Legislativa) s6 vai
conhecer claramente o 4mbito e os limites de abrangéncia nessa altura, para
além disso, pode ainda haver dispositivos médicos que ainda nao foram expres-

samente incluidos nos respectivos catilogos® mas que preenchem a definicao™

7 Vide n.° 9 do artigo 51.° da proposta de lei.

% Vide n.° 3 do artigo 6.° da proposta de lei.

@ Vide n.° 5 do artigo 6.° da proposta de lei.

" Viide alinea 1) do artigo 2.° da proposta de lei.
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prevista na proposta de lei’.

232. A Comissao apreciou ainda os elementos constitutivos do tipo legal de
crime, envolvendo o acto de ““fornecimento” e situagdes de “dispositivos médicos que
ndo estejam registados ou inscritos nos termos do disposto na presente ler”’. O fornecimento
de dispositivos médicos sem observincia dos procedimentos administrativos
legais, de acordo com a versio inicial da proposta de lei, podetia constituir res-
ponsabilidade penal; para além disso, a respectiva moldura penal era igual a do
fornecimento de dispositivos médicos falsificados.

233. De um modo geral, as disposi¢oes penais tém a natureza de #/tima ratio e
s6 mntervém quando os outros meios (incluindo a sancao administrativa) nio
sao suficientes para proteger determinados bens juridicos. Efectuando uma
compara¢ao com o artigo 45.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéu-
tica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses), esta lei reprime os actos ilicitos a partir da fonte, ou seja,
a partir do fabrico ou importa¢io (de medicamentos tradicionais chineses).
Sendo a presente proposta de lei a primeira iniciativa legislativa na drea dos dis-
positivos médicos, varios membros da Comissao alertaram o proponente sobre
o eventual impacto que possa causar para o sector da venda a retalho dos dis-
positivos médicos, em particular, quando se trata do processo de inscri¢io dos
dispositivos médicos de classe I e de classe Ila, pois € provavel que os retalhistas
sejam apenas pequenos ou até micro estabelecimentos comerciais, portanto,
tém poucos conhecimentos sobre os dispositivos médicos.

234. Apos ouvir as opinides da Comissao e de uma cuidadosa ponderacio, o

"' Vide supra ponto 11 “v. Classificagao de dispositivos médicos” da parte II Apresentagio e apreciagio
na generalidade” deste parecer.
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proponente decidiu eliminar, na versao alternativa da proposta de lei, as dispo-
sigoes relativas ao crme de fornecimento ilegal de dispositivos médicos, tratando estes
actos ilegais de “fornecimento de dispositivos médicos gue nio estejam registados ou inscritos
nos termos do disposto na presente let, ou de dispositivos médicos cujo registo ou inscrigdo tenha

sido suspenso, cancelado ou tenha caducado” sob a forma de san¢io administrativa’.

xx. Disposi¢oes transitorias

235. Segundo a Nota Justificativa que acompanha a proposta de lei, « [a] pro-
posta de lei propoe a sua entrada em vigor no dia 1 de Julho de 2026, produsindo o seu efeito
relativamente aos dispositives médicos da classe 1la e estabelecimentos onde se exercem as
actividades de fabrico destes dispositivos e aos dispositivos médicos da classe 1 e estabelecimentos
onde se exercem as actividades de fabrico desses dispositivos, a partir de 1 de Julho de 2027 ¢
de 1 de Julho de 2029, respectivamente.».

236. Mais se refere que, «om o intuito de lidar adequadamente com os estabelecimentos
com licengas industriais para o fabrico de dispositivos médicos, com os estabelecimentos onde se
excercem actividades de importacdo, exportagdo, venda por grosso ou venda a retalho de dispo-
sitivos médicos, bem como com os dispositivos médicos gue ja se encontrem em circulacdo na
RAEM antes da entrada em vigor da proposta de lei, o capitulo V1 (Disposicies transitorias
¢ finais) da proposta de lei define as normas transitdrias, criando disposicoes transitérias es-
pecificas para estes estabelecimentos e dispositivos médicos».

237. As disposi¢oes transitorias foram concebidas da seguinte forma: «[plara
o5 dispositivos médicos das classes 111 e I1b, os estabelecimentos excistentes onde se exerce a
actividade de fabrico, importagdo, exportacao, venda por grosso ou venda a retalho de respec-

tivos dispositivos médicos entrardo em situagdo transitoria a partir de 1 de Julho de 2026 e

” Vide alinea 1) do n.° 1 do artigo 56.° da proposta de lei.
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1ém de pedir a licenca de fabrico ou de exploracio antes de 1 de Julho de 2027. Os dispositivos
médicos das classes I e IIb que se encontrem em cirentlagio na RAEM antes da entrada em
vigor da proposta de lei entrardo em sitnagdo transitiria de trés anos a partir de 1 de Julho
de 2026, e o registo para esses dispositivos médicos tem de ser requerido com a antecedéncia
minima de um ano em relagio ao termo da situagdo transitoria.».

238. «Relativamente aos dispositivos médicos das classes Ila e 1, tendo em conta que os sens
riscos de seguranca sdo relativamente baixos, a proposta de lei prevé que os estabelecimentos
excistentes onde se exerce a actividade de fabrico dos dispositivos médicos das classes la e |
entrardo em situacdo transitoria a partir de 1 de Julho de 2027 e 1 de Julho de 2029,
respectivamente, e que esses estabelecimentos tém de pedir a licenca de fabrico antes de 1 de
Julho de 2028 e 1 de Julho de 2030, respectivamente. Os dispositivos médicos das classes 1la
e 1 gue se encontrem em circulagao na RAEM antes da entrada em vigor da proposta de lei
entrardo em sitnagdo transitoria de trés anos, a partir de 1 de Julho de 2027 ¢ 1 de Julho de
2029, respectivamente, sendo necessdrio proceder a inscrigdo para esses dispositivos médicos
com a antecedéncia minima de um ano em relagdo ao lermo da sitnagdo transitoria».

239. No sentido de reflectir a intengéo legislativa acima referida, no capitulo™
das disposi¢oes transitoérias, a proposta de lei estabelece, respectivamente, em
trés artigos autbnomos, as normas para as actuais fabricas, os estabelecimentos
de importagao e exportacio, estabelecimentos de venda por grosso e a retalho
de dispositivos médicos existentes, bem como para os dispositivos médicos em

circulacao™.

? Vide Capitulo VI da proposta de lei.
™ Vide artigos 63.° 2 65.° da proposta de lei.
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(1) Fdbricas de dispositivos médicos existentes

240. Em relacdo ao numero de fabricas de dispositivos médicos existentes e
ao tipo de dispositivos médicos produzidos, o proponente afirmou que, se-
gundo os dados fornecidos pela Direccao dos Servicos de Economia e Desen-
volvimento Tecnolégico, existem actualmente em Macau quatro estabelecimen-
tos industriais que se dedicam as actividades de fabrico de dispositivos médicos,
dos quais trés fabricam mascaras de uso médico, enquanto o outro se dedica ao
tabrico de proteses dentarias feitas personalizadas para as clinicas dentarias de
Macau.

241. Nos termos dos n.* 1 e 2 do artigo 65.° da proposta de lei, os referidos
quatro estabelecimentos industriais entrardao numa fase transitéria, a comecar
pelas fabricas de dispositivos médicos que se dedicam ao fabrico de dispositivos
médicos das classes 11T ou IIb. Embora sejam poucas as fabricas de dispositivos
médicos actualmente existentes em Macau, teoricamente, do ponto de vista de
fabrico, os requisitos técnicos devem ser mais exigentes para os dispositivos
médicos de maior risco e serao necessarios mais documentos e informagdes que
devem ser apresentados. Pelo exposto, a Comissio questionou o proponente
sobre se ndo serd mais adequado inverter a ordem de prioridade para o trata-
mento transitorio das trés classes de dispositivos médicos, ou seja, passat para
primeiro lugar a fabrica que produz dispositivos médicos da classe 1.

242. Em relacio a esta questio, o proponente entende que, em primeiro lugar,
¢ necessario fiscalizar os dispositivos médicos de alto risco. Neste sentido, o
ISAF pode concentrar os recursos nos produtos com maior impacto para a
saude publica e, portanto, esta ordem em que se da prioridade a saude publica,

também estd em conformidade com o principio de proteccio da saide publica.
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O proponente acrescentou ainda que esta pratica tem como referéncia as dis-
posi¢oes transitorias definidas em outros paises sobre a supervisio e gestdo de
dispositivos médicos, por exemplo, na fase inicial da implementacdo da respec-
tiva lel em Singapura, os dispositivos médicos de alto tisco também foram os
primeiros a serem supervisionados e s6 depois € que foram supervisionados os
de baixo risco.

243. Quanto a prorrogacio do periodo transitério, o n.° 3 do artigo 65.° da
proposta de lei no fixa expressamente um prazo, ou seja, o limite sera o tempo
da decisao da Administracao. Quanto a esta matéria, segundo a explicacio do
proponente, as actividades das fabricas de dispositivos médicos sao mais com-
plexas e especializadas, necessitando de tempo para o estabelecimento do seu
sistema de gestdo de qualidade, prevendo-se a necessidade de um petiodo de
tempo relativamente longo para a obtencao da licenca de fabtico. Tendo em
conta que as situagoes variam de fabrica para fabrica, nao é adequado que a
proposta de lei defina, expressamente, um tempo para a tomada de decisdo por
parte do ISAF, portanto, nio é adequado a proposta de lei prever, expressa-
mente, que as fabricas existentes tenham de concluir a transi¢io dentro de um
prazo fixado. Esta pratica teve como referéncia a Lei n.° 11/2021 (Lei da acti-
vidade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses), na esperanca de nio afectar a exploracio
do sector, adoptando-se o principio do antigo regime para as fabricas existentes,
ou seja, desde que o pedido da respectiva licenca seja efectuado dentro do prazo
legal, as fabricas podem continuar a operar. O ISAF ira prestar todo o apoio
possivel e 114 promover uma transi¢ao sem sobressaltos para todas as fabricas

existentes.
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244. Quanto ao impacto da prorrogac¢ao do periodo de transitétio que podera
ter no ambito da proteccdo da saide publica, o proponente afirmou que antes
da entrada em vigor da nova lei, as fabricas existentes ja se dedicavam as res-
pectivas actividades de fabrico, devendo os seus produtos cumprir o disposto
no Regulamento Administrativo n.° 17/2008 (Regime geral da seguranca dos
produtos). A proposta de lei prevé, no n.° 2 do artigo 65.°, que as fabricas que
se encontrem em situacio transitéria devem também cumprir o disposto no n.°
1 do artigo 43.° da proposta de lei, com o objectivo de evitar que os dispositivos
médicos fornecidos pela fabrica nio sejam conservados em condi¢oes impré-
prias, ou que o prazo de validade ja tenha expirado, entre outras situagdes, a fim
de proteger a saude publica.

245. Quanto as fabricas existentes que seguem o regime antigo, a fim de re-
duzir o impacto da implementagao da lei sobre a explorac¢io do sector, segundo
o proponente, o n.° 4 do artigo 65.° da proposta de lei estabelece disposi¢oes
transitérias para as fabricas de dispositivos médicos existentes, os requisitos
para as boas praticas de fabrico de dispositivos médicos (GMP), os comparti-
mentos, instalagdes e equipamentos do estabelecimento, e os requisitos para o
exercicio da fungio de director técnico, nio se aplicando as fabricas de disposi-
tivos médicos existentes que requerem a licenca de fabrico nos termos das dis-
posigoes transitdrias, mas, 20 mesmo tempo, no caso de as fabricas pretende-
rem aumentar ou modificar os tipos de dispositivos médicos fabricados, isto
significa que ja se esta a exceder as actividades de fabrico aprovadas pelo regime
antigo e, por conseguinte, é necessario apresentar um novo pedido de licenga

de fabrico nos termos do n.° 5 do artigo 65.° da futura lei.

96

e

R

-~

S
%
r
VN
A
3
o

/

U=

A-4 BRI 2025481
Formato A-4 Imp. Jan. 2025



HATh S E T W
AL — Modelo 6

MM ORI OB S EH
Regido Administrativa Especial de Macau
Assembleia Legislativa

(2) Estabelecimentos de importagdo, exportagio, venda por
grosso ou venda a retalho de dispositivos médicos existentes
246. Nos termos do artigo 37.° da proposta de lei, quando os estabelecimen-
tos de importagio, exportacao e venda por grosso ou venda a retalho de dispo-
sitivos médicos se dedicam a importagdo, exportaciao e venda por grosso de
dispositivos médicos das classes IIb e IIT ou a venda a retalho dos dispositivos
médicos da classe IIb, ¢ necessario obter a licen¢a de exploragdo prevista na
proposta de lei. Nestas situacdes, as disposi¢oes transitorias relativas aos esta-
belecimentos existentes estio previstas no artigo 66.° da proposta de lei.
247. Os membros da Comissao atentaram particularmente na transicio sem
sobressaltos destes estabelecimentos, sugerindo ao proponente que efectuasse
bem os trabalhos preparatérios, comunicando com o sector e ajudando-o a con-
cluir, na medida do possivel, todos os trabalhos preparatérios necessarios antes
da implementacao da lei, satisfazendo as exigéncias da mesma. Ou, entdo, que
se conceda mais tempo para o periodo transitério, a fim de evitar perturbacoes
no mercado na fase nicial da implementagao da lei, mas sempre sob o pressu-
posto de garantir a seguran¢a do publico no uso dos dispositivos médicos.
248. O proponente apontou que, actualmente, os dispositivos médicos das
classes IIb e III sao importados, exportados e vendidos por grosso por empre-
sas grossistas de produtos farmacéuticos, e o exercicio da actividade de venda a
retalho de dispositivos médicos da classe IIb ¢ principalmente efectuado por
farmacias, farmacias chinesas e drogarias; estes estabelecimentos comerciais ja
estdo dispensados da obtencao da licenga de explora¢ao’ e existem actualmente

cerca de 500 estabelecimentos, portanto, s6 os estabelecimentos comerciais fora

? Vide n.>> 2 e 3 do artigo 37.° da proposta de lei.
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do dmbito acima referido que se dedicam a actividade de impottacio, exporta-
¢do e venda por grosso de dispositivos médicos das classes IIb e 111, e se dedi-
cam a venda a retalho de dispositivos médicos da classe I1b, necessitam de obter
a licenca de explora¢io nos termos da lei. Estes casos sdo relativamente poucos
e, segundo uma avaliacio ja efectuada, existem pouco mais de 10 estabeleci-
mentos comerciais que, apos a entrada em vigor da nova lei, necessitam de ob-
ter, nos termos da lei, a respectiva licenca de exploracio.

249. Para além disso, com vista a uma transi¢ao sem sobressaltos, o propo-
nente afirmou que, no processo de consulta efectuado para a proposta de lei, ja
tinha convidado os respectivos lojistas para participarem nas reunioes, no sen-

.,

tido de lhes informar claramente as exigéncias da nova lei, tendo os lojistas ja

T S

iniciado os respectivos trabalhos para se ajustarem as respectivas exigéncias e
prepararem-se para a aprovagao da proposta de lei. O ISAF prometeu que, as-
sim que a proposta de lei for aprovada, ira avancar de imediato com uma pré-
xima ronda de acg¢des de sensibilizacio, com o objectivo de ajudar, na medida
do possivel, as actuais lojas a obterem as respectivas licencas.

250. Quanto a suficiéncia ou nio do perfodo transitério previsto na proposta
de lei, segundo o proponente, 0 mecanismo de tratamento definido na proposta
de let € o seguinte: os estabelecimentos comercials existentes podem continuar
a exercer a sua actividade até a decisio do ISAF, desde que apresentem o pedido
no prazo de um ano a contar da data da entrada em vigor da lei”®. A proposta
de let ndo define um prazo exacto porque ¢ provavel que seja necessario algum

tempo para regularizar os respectivos estabelecimentos comerciais, pot exem-

76

Vide artigo 72.° da proposta de lei.
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plo, remodelar as instalagdes que nao cumpram os requisitos dos compartimen-
tos ou nio estejam de acordo com os regulamentos contra incéndios. Ao
mesmo tempo, o ISAF ir4, de acordo com a experiéncia adquirida com a apli-
cacdo da Lein.® 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no 4mbito da medicina
tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), desta-
car pessoal para apoiar o sector na instalacao de hardware e software no respectivo
estabelecimento. Sob o pressuposto de se adoptar o principio do regime antigo
para os estabelecimentos existentes e nao afectar a exploracio do sectot, o ISAF
ira solicitar aos estabelecimentos que cumpram o principio do aperfeicoamento
continuo, dando-lhes tempo suficiente para efectuarem os respectivos traba-
lhos, bem como ira apoiar e instar o sector a fazer um bom trabalho, portanto,
o ISAF ndo vai deixar que os estabelecimentos comerciais continuem numa
situacdao de incumprimento dos requisitos legais.

251. A versio inicial da proposta de lei previa o regime transitério pata os
actuais estabelecimentos de importac¢ao e exportacao, de venda por grosso ou
de venda a retalho de dispositivos médicos, mas este artigo niao dispunha de
uma norma semelhante ao do n.° 4 do artigo 65.° por isso, alguns deputados
solicitaram ao proponente que prestasse os devidos esclarecimentos, bem como
que todo esse trabalho fosse feito, na medida do possivel, sob o principio do
regime antigo para os estabelecimentos existentes.

252. Segundo a explicacdo dada pelo proponente, sob o principio do antigo
regime para os estabelecimentos existentes, a inten¢ao da proposta de lei tem
como pressuposto nio afectar a explora¢ao continua do sector, esperando que
se cumpra o principio do aperfeicoamento continuo. Quanto as exigéncias re-

lativas aos compartimentos, instalacoes e equipamentos, o n.° 2 do artigo 40.°
p ¢ quip g
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da proposta de lei prevé que “[o]s estabelecimentos onde se exerce a actividade de explo-
ragdo de dispositivos médzcos das classes I1b ou 111 devem possuir compartimentos, instalacies
ou equipamentos exclusivos para os armagenar”’. A principal preocupacio do ISAF é
a conservagao dos produtos, com o objectivo de proteger a saude publica.
253. Tendo em conta a realidade, o proponente acabou por aditat, na versio
alternativa da proposta de lei o n.° 4 do artigo 60.°, prevendo que, aquando da
concessao e renovac¢ao da licenca para a exploracio de estabelecimentos de im-
portagdo, exportacdo e venda por grosso ou a retalho de dispositivos médicos,
ndo se aplicam as disposicoes relativas aos compartimentos, instalacoes, equi-
pamentos e a finalidade da propriedade imobiliaria dos estabelecimentos, até ao
cancelamento, caducidade ou alteracao do titular da licenca.

254. No que diz respeito as exigéncias para o director técnico, o proponente
afirmou que foi tida em consideragao a possibilidade de existitem pessoas sem
o respectivo grau académico, nesta situagao basta que a pessoa comprove que
tem trés anos de experiéncia no exercicio da respectiva actividade. Estas exi-
géncias sao relativamente menos rigorosas para os estabelecimentos que se de-
dicam a venda a retalho de dispositivos médicos da classe IIb, pois também nio
¢ possivel nao definir exigéncias. Verificou-se que todos os estabelecimentos
comercials em causa cumprem os requisitos relacionados com o director téc-

nico.

(3) Dispositivos médicos que se encontram em circulagio
255. O n.°1do artigo 65.° da proposta de lei sugere trés fases transitorias para

os respectivos dispositivos médicos que se encontram em circulacio, consoante
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as suas classes.

256. A Comissdao questionou o proponente como ¢ que actualmente se pro-
cede a classificacao dos dispositivos médicos e no futuro como isso ser feito.
257. Segundo o proponente, «[a]ctualmente nio se procede a classificagao dos disposi-
tivos médicos. De acordo com as disposicies da Lei do Comércio Externo, o ISAF procede a
gestdo da importagdo de determinadas classes de dispositivos médicos (como reagentes para
diagndstico in vitro, cateteres/ stents vasculares, materiats/ pensos de sutura cirirgica, matérias
para enchimento, gages, géis para exames médicos, cimentos dentdrios/ ortopédicos, etc.). Nos
dltimos 5 anos, cerca de 3.500 produtos relacionados foram autorizados pelo ISAF para
serem importados para o mercado de Macau, dos quais 2.500 sao reagentes para diagndstico
tn vitro. Actualmente, estes produtos sdo classificados pela Nomenclatura para o Comério
Externo de Macan/ Sistema Harmonizado como “Produtos farmacéuticos” e “Produtos di-
versos das indristrias quimicas” (...)». ApOs a entrada em vigor da proposta de lei, o
ISAF procede a classificagao dos produtos existentes de acordo com as regras
de classificagdo estabelecidas, as quais se aplicam aos dispositivos médicos exis-
tentes.

258. O n.° 2 do artigo 67.° da proposta de lei prevé que “[o]s dispositivos médicos
em Situagdo transitoria podem continuar a ser fabricados, z}ﬂpoﬁados ou exportados, ou a
cronlar na RAEM”. O n.° 4 deste artigo prevé ainda que alguns artigos da pro-
posta de lei se apliquem, com as devidas adaptagoes, aos dispositivos médicos
em situacao transitoria e aos seus interessados.

259. Segundo o proponente, mesmo que 0s respectivos dispositivos médicos
se encontrem em situacao transitoria, se constituirem perigo para a saude pu-
blica, o ISAF pode proceder ao tratamento dos dispositivos médicos nos tet-
mos das respectivas disposigoes.

260. O n.° 3 do artigo 67.° da proposta de lei prevé que para os dispositivos
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médicos em circulagao deve ser requerido o registo ou proceder-se a inscricio
com antecedéncia minima de um ano em relacio ao termo da situacio transito-
ria, sob pena de os respectivos dispositivos médicos nao poderem circulat na
RAEM apés o termo da situagao transitoria.

261. Por um lado, a proposta de lei ndo exige a obtencio da licenca de explo-
ragdo para as actividades de negdcio relativas a dispositivos médicos das classes
I e IIa, mas, por outro lado, para garantir a qualidade, a seguranca e a eficécia,
todos os dispositivos médicos em circulagio em Macau estdo sujeitos a registo
ou inscri¢ao. Varios membros da Comissao apelaram ao proponente para efec-
tuar bem os trabalhos de divulga¢ao no futuro, no sentido de esclarecer o sector
da venda a retalho acerca destas informagoes e evitar que os estabelecimentos
comerciais em geral, aquando da venda dos produtos das classes I e 11a, desco-
nhe¢am as respectivas exigéncias de inscri¢do’’, pois caso nao tenham efectuado
a inscri¢ao podem incorrer em infrac¢io por responsabilidade administrativa’™
ou até criminal” conforme a versio inicial da proposta de lei, dado que os ca-
talogos de classificagdo dos dispositivos médicos nas respectivas categorias sO
serao publicados apds a aprovagao da proposta de lei®.

262. Segundo o proponente, o n.° 1 do artigo 67.° da proposta de lei foi con-
cebido para incluir, em primeiro lugar, os dispositivos médicos de médio alto
risco em situacgao transitoria, a seguir € que os de médio baixo tisco entrario em

situagdo transitoria e, por fim, os de baixo 1isco, ou seja, sera exigido a inscri¢io

" Vide artigos 9.° e 24.° da proposta de lei.
7 Vide alinea 1) do n.° 1 do artigo 56.° da proposta de lei.
? Vide artigo 49.° da versido inicial da proposta de lei.

% Vide n.” 3 do artigo 6.° da proposta de lei.
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dos dispositivos médicos das classes I e I1a nas fases intermédia e final do peri-
odo de transi¢ao. Isto tem como objectivo dar tempo suficiente a0 mercado
para se adaptar e ao ISAF para divulgar as exigéncias. Os dispositivos da classe
I e IIa tém um maior impacto no mercado, pois estid em causa a sua comercia-
lizagdo nos estabelecimentos comerciais cujo pessoal tem menos conhecimen-
tos sobre os dispositivos médicos, tais como supermercados e lojas de conve-
niéncia, pelo que se sugeriu que a sua supervisao fosse efectuada num momento
mais tardio. Apos a aprovagdo da proposta de lei, o ISAF ird destacar pessoal
para os bairros comunitarios no intuito de realizar bem os trabalhos de divul-
gacao, esclarecendo os responsaveis pelos estabelecimentos comerciais quais os

dispositivos que devem ser inscritos, a sua respectiva classificacio e os docu-

ISX x4 '*\“?4’9&%\'

mentos que terao de apresentar. O ISAF vai empenhar-se nos trabalhos relaci-
onados com o sistema electrénico de classificagio, dar orientagdes para a sua
utilizacdo, criar uma lista de perguntas e respostas e investir, através de diferen-
tes formas, nos trabalhos de divulgacao.

263. Por outro lado, com a confirmagio do proponente, os dispositivos mé-
dicos que estio actualmente a ser utilizados pelos cidadios ndo estio sujeitos

ao registo ou nscri¢ao durante o periodo transitério.
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II1
Apreciagdo na especialidade

264. Para além da analise das matérias referidas e da troca de opinides com o
proponente, a Comissao procedeu, nos termos do artigo 119.° do Regimento
da Assembleia Legislativa, a apreciacdo da adequagao das solugdes concretas ao
espirito legislativo e aos principios subjacentes a proposta de lei, com vista ao
seu aperfeicoamento técnico-juridico.

265. Quanto as questoes analisadas pela Comissao e as alteracoes introduzi-

das no articulado®, é de refetit, em especial, o seguinte:

\k“?} M}qbgﬁ\%*

Capitulo I — Disposi¢des gerais

Artigo 1.° — Objecto

266. A alteracio deste artigo prende-se com o aperfeicoamento da redaccio

em lingua portuguesa.
Artigo 2.° — Defini¢des

267. Na alinea 2) deste artigo, a expressao “ﬁmdamenmda em conbecimentos crenti-
Jwos” é suprimida da definicao de “registo de dispositivo médico” para esclarecer que
tal expressio nio constitui um requisito legal independente para o registo de
dispositivo médico. Para efeitos desse registo, as disposi¢oes ja estdo estabeleci-

das adequadamente no artigo 19.° da proposta de lei, e os requisitos pertinentes

#! Vide Anexo I1— Mapa Comparativo entre a 1.* e a 2% versdo enviado 2 AL (disponibilizado
pelo proponente).
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estdo também previstos no artigo 12.° e nos subsequentes artigos da proposta
de lei.

268. Aditou-se a este artigo a nova alinea 06), respeitante a definicao de “dis-
positivo médico feito por medida”, no sentido de responder as opinides e duvidas
levantadas pela Comissao sobte o “dispositivo médico personalizado” constante da
versio inicial. O proponente esclarece, mediante a devida definicao, que o ““dis-
positivo médico feito por medida” se refere ao “dispositivo médico fabricado de acordo com
as ordens de profissional de saside em exercicio, segundo as caracteristicas de concepedo ou a
estrutura por ele indicadas para ser fornecido a um seu doente especifico”.

269. Aditaram-se a este artigo as novas alineas 7) e 8), respeitantes as defini-
coes de “evento adverso de dispositivo médico” e de “evento adverso grave de dispositivo
médico”, em articulagdo com a aplicagdo dos outros artigos pertinentes da pro-
posta de lei. O “evento adverso de dispositivo médico” refere-se ao “evento prejudicial
que ocorre em situagdo de utilizacdo normal de um dispositivo médico e que resulta, ou ¢
susceptivel de resultar, em ofensa ao corpo ou d sadde”’; enquanto o “evento adverso grave
de dispositivo médico” se refere ao “evento adverso de dispositivo médico que resulta, on é
susceptivel de resultar, em ofensa grave a integridade fisica ou morte”. Segundo o propo-
nente, «zos fermos dos artigos 137.° a 139.° do Codigo Penal, a ‘ofensa do corpo ou a saide’
inclui a ofensa simples a integridade fisica, a ofensa grave a integridade fisica on a morte. A
alinea 8) deste artigo da proposta de lei define o evento adverso grave como evento adverso de
dispositivo médico que resulta, ou ¢ susceptivel de resultar, em ofensa grave a integridade fisica
ou morte.n.

270. Aditou-se a este artigo a nova alinea 9), respeitante a definicio de “awa-
liagdo pos-comercializacdo de dispositivo médico”, em articulagao com a aplicagao dos

outros artigos pertinentes da proposta de lei. A “avaliacio pis-comercializagio de
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dispositivo médico”, prevista nesta alinea, refere-se ao “processo de reavaliagio da segu-
ranga e eficdcia dos dispositivos médicos aprovados para comercializacdo e de implementacio
de medidas correspondentes.”.

271.  As demais alteracGes a este artigo prendem-se com o apetfeicoamento

da redacgdo em lingua portuguesa.
Artigo 4. — Competéncias

272. A alteragio deste artigo prende-se com o aperfeicoamento da redaccio

em lingua portuguesa.
Artigo 6.° — Classes de dispositivos médicos

273. A 27 parte do conteudo original do n.® 2 deste artigo encontra-se regu-
lada no novo n.° 4.

274. Em relagio a redaccao do novo n.° 4, a expressao “as regras de classificagio
respestantes a avaliagdo concreta do nivel de risco dos dispositivos médicos” passou a “as
regras respeitantes d avaliacdo do nivel de risco dos dispositivos médicos e a classificagio dos
mesmos (...).”

275. No tocante ao n.° 5, o proponente aditou a palavra “pode” antes da ex-
pressao “efectuar o pedido de confirmagdo da classe requerida junto do IS AF”.

276. Eliminou-se, 20 mesmo tempo, no n.° 5 a expressao “nos termos do disposto
na presente lei (...) registo ou a inscrigdo”. Esta eliminacao nao impede a aplicacdo
do disposto no artigo 9.° da proposta de lei, limitando-se a estabelecer uma
distingdo mais clara entre os diferentes pedidos administrativos.

277. As demais alteracOes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feigoamentos ao nivel da redacgdo e da técnica legislativa.
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Artigo 7.° — Ajustamento das regras de classificagio e dos catilogos de

classificagdao de dispositivos médicos

278. A alteracdo do n.° 1 deste artigo consiste, essencialmente, em rectificar a
competéncia do ISAF de “proceder ao eventual ajustamento das regras de classificacdo
dos dispositivos médicos e dos catilogos de classificagdo de cada classe dos mesmos” para
“proceder ao eventual ajustamento das regras da sua classificacdo e apresentar propostas sobre
0 eventual ajustamento dos respectivos catilogos de classificagdo de cada classe”. Segundo os
esclarecimentos do proponente, os catalogos de classificacio de cada classe dos
dispositivos médicos serao publicados, regularmente, por despacho do Secreta-
110 para os Assuntos Sociais e Cultura.

279. As demais alteracdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redacgdo e da técnica legislativa.
Artigo 8.° — Disposigdes especiais da licenga de importagio

280. Quanto ao n.® 2 deste artigo, o proponente esclareceu que «o objecto do n.”
2 do artigo 8.” da proposta de lei refere-se ao equipamento médico que se encontra no interior
nos veiculos, embarcacies, aeronaves on outros meios de transporte pablico que entram na
RAEM, tendo como finalidade a prestacio de eventuais socorros médicos nesses aparelhos
durante a viagem, pelo que ndo inclui ontras mercadorias que se encontrem no seu interior. O
objectivo ¢ garantir que esses meios de transporte possam ser equipados com os dispositivos
miédicos necessdrios, a fim de assegurar a prestacdo normal de eventuats trabalhos de primeiros
socorros durante a viagem. Na realidade, o equipamento médico transporiado por agueles
aparelhos ndo ¢ uma mercadoria destinada a transacido, pelo que a proposta de lei propie a
dispensa do procedimento administrativo de obtengdo da licenca de importagio para esses equi-

pamentos. Por outro lado, nos termos do regime juridico do comércio externo, a reexcportagdo
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pressupde a importacdo prévia de mercadorias para a RAEM, condicdo que jd ndo se verifica
com a isengdo prevista na presente proposta de lei para os meios de transporte equipados com
tal equipamento.».

281. No n.° 3 deste artigo alterou-se a expressio “dispositivos médicos personals-
gados”, que constava da versio original, para “dispositivos feitos por medida”.

282. Ao mesmo tempo, tendo em conta o aditamento da definicao de “dispo-
sttivo médico feito por medida” na nova alinea 6) do artigo 2.° da proposta de lei, a
expressao “dispositivos médicos personalizados, de acordo com as ordens de profissional de
sadide em excercicio, fornecidos ao sen doente especifico” constante do n.° 3 da versio
inicial do presente artigo foi integrado naquela definicio.

283. As demais alteragOes a este artigo prendem-se com o apetrfeicoamento

da redac¢iao em lingua portuguesa.

Capitulo IT — Registo e inscri¢io de dispositivos médicos
Secc¢do I — Disposigdes gerais

Artigo 9.° — Obrigatoriedade de registo e de inscri¢io

284. Aditou-se um novo n.° 2 a este artigo, nos seguintes termos: “[#]o caso de
dispositivos médicos fabricados no exterior, para efeitos de registo ou inscriggo na RAEM, ¢
necessdrio que estejam registados ou tenham a antorizagdo de venda no exterior, excepto os
dispositivos médicos fabricados em regides determinadas por despacho do Chefe do Executivo
publicado no Boletim Oficial.” Esta norma foi autonomizada, essencialmente, do
n.° 2 do artigo 11.° da versao inicial da proposta de lei. Quanto ao aditamento
da ressalva de “exvepto os dispositivos médicos fabricados em regides determinadas por des-
pacho do Chefe do Excecutivo publicado no Boletim Oficial’, o proponente afirmou que
se teve em consideracio a futura cooperagao com outras regioes, pot exemplo,

com a Zona de Cooperagio de Hengqin.
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285. A alteragdo da alinea 6) do n.° 3 deste artigo visa articular-se com a defi-
nigdo de “dispositivo médico feito por medida”, aditada ao artigo 2.° da proposta de
lei.

286. Em relacio aisencao da licenca de importacao para os dispositivos mé-
dicos feitos por medida, prevista no artigo 8.° da proposta de lei, e 2 nao apli-
cagio do regime de registo ou inscri¢ao, nos termos do n.° 3 do presente artigo,
o proponente respondeu a questao colocada sobre o trabalho de fiscaliza¢io no
tuturo, e afirmou que «os dispositivos médicos feitos por medida sdo fabricados a pedido
dos profissionais de satide e destinam-se apenas ao tratamento de pacientes especificos, ndio
podendo ser vendidos no mercado. Embora a importagio de dispositivos médicos por medida
ndo necessite de licenca de tmportagdo, e ndo estd sujeita a restrigoes guanto ao sex valor e ao
grau de risco, no entanto, segundo a proposta de lei, apenas serio aceites os pedidos de impor-
tagdo de dispositivos médicos feitos por medida apresentados por 15 tipos de profissionais de
saide que exercem actividade em Macau, os quais tém a responsabilidade de controlar a
qualidade, a eficdcia e a seguranca dos produtos, para que o nivel de risco desses dispositivos
médicos possa ser controlado. Por isso, o5 profissionais de sadde gue exercem a sua actividade
devem escolher cuidadosamente a fonte de fornecimento dos dispositivos médicos feitos por me-
dida, fazger um bom controlo da sua qualidade, e garantir gue os respectivos produtos possam
ser utilizados com segurania.».

287. As demais alteracdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

teicoamentos ao nivel da redac¢ao e da técnica legislativa.
Artigo 10.° — Comissido especializada

288. As alteragdes introduzidas neste artigo prendem-se com o aperfeigoa-

mento da redaccio.
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Artigo 11.° — Legitimidade do requerente

289. O conteudo eliminado do n.” 2 deste artigo passou a estar previsto no
n.” 2 do artigo 9. © da proposta de lei.

290. Elminou-se o n.” 3 da versio inicial deste artigo, e a respectiva disposicao
encontra-se regulamentada no n.° 1 do artigo 36.° da proposta de lei.

291. As demais alteragGes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

teigoamentos ao nivel da redaccao e da técnica legislativa.
Artigo 12.° — Requisitos para os dispositivos médicos

292. As alteragoes introduzidas neste artigo prendem-se com ajustamentos e

aperfeicoamentos ao nivel da redaccido e da técnica legislativa.
Artigo 13.° — Denominagio, rotulagem e folheto informativo

293. A alinea 4) do n.° 1 do artigo 12.° da proposta de lei regula a denomina-
¢ao, a rotulagem e o folheto mformativo dos dispositivos médicos. Tendo como
referéncia as disposigdes do Interior da China e da Unido Europeia, o propo-
nente aditou uma exigéncia basica ao presente artigo sobre a denominacio dos
dispositivos médicos. Quanto as regras para a sua denominagao, o proponente
afirmou que seriam regulamentadas através de regulamento administrativo®.

294. Nestes termos, a epigrafe deste artigo passou de “Rotulagem e folheto infor-
mativo” para “Denominagao, rotulagem e folheto informative”. Aditou-se ao n.° 1 deste
artigo a alinea 1): “A denominacio incluir a denominagdo comum ou a denominagio co-

mercial do dispositivo médico” .

2 Vide alinea 4) do n.° 2 do artigo 71.° da proposta de lei.
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295. Tace ao aditamento da referida disposicao, a alinea 2) do n.° 1 deste artigo
também foi ajustada, clarificando-se que esta alinea se aplica a “rofulagem ¢ do
Jolheto informative”. Além disso, a expressao “assegurar a antenticidade e exactiddo”
constante da disposicao inicial foi alterada para “assegurar a autenticidade e exactiddo
das informagies”, a fim de clarificar a respectiva intencao legislativa.

296. Mais complementou o proponente que «[o|s dispositivos médicos gue jd circu-
lam no mercado de Macan vio entrar num periodo de transigio apds a entrada em vigor da
propoita de lei, a proposta de lei propoe que o disposto no n.” 1 do artigo 13.° ndo se apligue
aos dispositivos médicos que se encontrem em situagdo de transicdo. Além disso, as normas
relativas a rotulagem e ao o folheto informativo também nio se aplicam aos dispositivos mé-
dicos isentos de registo e da inscrigdo, nos termos do n.° 2 do artigo 9.° [n.° 3 do artigo 9.°
da versio alternativa] da proposta de lei»®.

297. Quanto a0 n.° 2 deste artigo, o proponente reformulou a respectiva 16-
gica de redaccio, clarificando a norma em causa para “[c|om vista a assegurar a
sadide priblica e a utilizagao racional dos dispositivos médicos e evitar cansar danos d saride
prblica, 0 ISAF pode ordenar ao titular do registo ou a pessoa gue efectue a inscrigio que, no
prazo fixado, elimine, acrescente ou altere as informagoes contidas na rotulagem ou no folheto
informativo dos dz';payz'lz'vm médicos.” .

298. As demais alteragoes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redac¢ao em lingua portuguesa.
Artigo 14.° — Avaliagio clinica

299. A alinea 1) do n.° 2 deste artigo foi ajustada com base na defini¢io de

“evento adverso grave de dispositivo médico”, aditada ao artigo 2.° da proposta de lei.

¥ Vide n.° 4 do artigo 67.° e n.” 3 a 5 do artigo 9.° da proposta de lei.
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300. Aditou-se umn.® 5 a este artigo, regulando que “os requisitos especificos para ,‘T'
as avaliagoes clinicas e os ensaios clinicos dos dispositivos médicos, bem como os dispositivos A/\é\
médicos dispensados das avaliagoes clinicas referidas no n.” 2 sdo determinados em instrugoes
técnicas emitidas pelo 1SAF”. Na versao inicial, os requisitos especificos para as ZL'
avaliacOes clinicas estavam previstos na sua alinea 5) do n.° 2 do artigo 69.° e
eram determinadas por regulamento administrativo complementar. é‘\/
301. As demais alteracoes registadas neste artigo prendem-se com o apetfei-
coamento da redaccio. N
Artigo 16.° — Deveres do titular do registo e da pessoa que efectue a o
inscri¢io /

302. A alinea 4) deste artigo fo1 ajustada com base na definicao de “evento ad-
verso de dispositivo médico” e de “evento adverso grave de dispositive médico”, aditadas ao
artigo 2.° da proposta de lei, e alterou-se a descrigao sobre o dever dos titulares
do registo e da inscricdao, em caso de ocorréncia de evento adverso grave de
dispositivo médico, de “Znformar o ISAF (...) e proceder ao tratamento atempadamente”
para “comunicar e apresentar relatorios ao ISAF”. A norma que regula o prazo para
informar o ISAF foi aditada expressamente no artigo 29.° da proposta de lei.

303. As demais alteragoes a este artigo prendem-se com o aperfeicoamento

da redac¢ao em lingua portuguesa.

Secgdo II — Registo de dispositivos médicos

Artigo 17.° — Dispositivos médicos sujeitos a registo

304. A epigrafe e a parte da redacgdo do n.° 1 do presente artigo foi alterada

de “Categorias de registo” para “Dispositivos médicos sujeitos a registo”.
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305. A expressiao “ou para o qual existam necessidades clinicas urgentes e nio existam
ainda produtos locats do mesmo tipo aprovados para registe”, constante da alinea 3) do
n.° 2 deste artigo foi eliminada, por forma a evitar a sua sobreposi¢io com a
alinea 4) do mesmo numero.

306. A expressio “dispositivo médico urgentemente necessdrio para responder a situagoes
de saiide priblica”, constante do n.° 3 deste artigo, foi alterada para “dispositivo mé-
dico necessdrio para responder a situagoes urgentes de saride priblica”.

307. Aditou-se um novo n.° 4 que corresponde a segunda parte da norma do
n.° 3 da versio 1icial, com o objectivo de tornar o conteudo regulado nos n.*
3 e 4 mais claro e conciso.

308. As demais alteragGes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

teicoamentos ao nivel da redac¢ao e da técnica legislativa.
Artigo 18.° — Protecgdo de dados e informagdes

309. Quanto a intengdo deste artigo, o proponente, em resposta as questoes
colocadas pela Comissao, afirmou que «[o] presente artigo toma como referéncia as
experiéncias da Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e
do registo de medicamentos tradicionais chineses e as praticas dos Estados Unidos da Amé-
vica, no sentido de implementar a proteccao de dados durante seis anos para o estndo de
produtos, avaliagdo clinica e dados de ensatos clinicos de dispositivos médicos inovadores, au-
mentando a motivacdo para a inovagdo dos investigadores cientificos e garantir o direito exclu-
szvo de dados dos criadores de dispositivos médicos inovadores durante o periodo de proteccio
de dados, incentivando, deste modo, as empresas de dispositivos médicos a uttlizarem a ciéncia
e a tecnologia modernas para investigar e desenvolver mais dispositivos médicos inovadores.
Durante o periodo de 6 anos de proteccio de dados, sem o consentimento do titular registad,

08 outros requerentes ndo podem utilizar o5 dados relativos ds investigagies do produto, a
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avaliagdo clinica e aos ensatos clinicos de um dispositivo médico inovador que se encontrem no

periodo de proteccao de dados para o outro processo de registo de dispositivos médicos.».
Artigo 20.° — Prazo e renovagio do registo

310. Tendo em conta que o n.” 4 do artigo 21.° da proposta de lei prevé ex-
pressamente a possibilidade de haver lugar a ndo renovacao do registo, a Co-
missiao questionou o proponente sobre os requisitos para o pedido de renova-
¢ao e 0s documentos necessarios para a sua apresentacao.

311. Segundo o proponente, «[o] ISAF vai definir, em regulamento administrativo
complementar, os requisitos para a renovagdo do registo, o prazo para apresentagdo do pedido
de renovagdo e os documentos a apresentar. Esta disposicao ¢ idéntica a da 1 ei da actividade
Jarmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradici-

onais chineses».
Artigo 21.° — Suspensio, cancelamento e caducidade do registo

312. As alteracdes mntroduzidas neste artigo prendem-se com ajustamentos e
aperfeicoamentos ao nivel da redac¢ao e da técnica legislativa.

313. Em relacdo a expressao “grave rsco” utilizada na alinea 6) do n.° 3, se-
gundo o proponente, «[d|e ## modo geral, o ‘grave risco’ para a saide priblica pode
tnclusy, mas ndo se limita ao risco directo e grave para a saide humana, por exemplo, o que
possa causar a morte, 0 internamento /mpz'm/ar on 0 pro/ongamento do tempo de interna-
mento, a invalides permanente ou grave, ou a perda da capacidade de excercicio, pondo em risco
a vida. Devido a diversidade do mundo real e ao rapido desenvolvimento da sociedade, o
legislador ndo consegue prever todos os fenomenos, pelo que a técnica legislativa adoptada no

Yrave risco’ previsto na proposta de lei ¢ ‘concerto indeterminado’, ou seja, a redacgio da lei
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ndo descreve simplesmente os factos objectivos, mas exige que o aplicador do direito, tendo em

conta cada caso concreto, procede primeiramente a avaliagdo quanto d situagdo de facto em que
se encontra e conclui através de um juizo de valor, por forma a saber se a sitnacdo de facto em

cansa integra ou nao o conceito previsto na lei.
Artigo 22.° — Efeitos da suspensio, cancelamento e caducidade

314. A alteracio introduzida neste artigo prende-se com o apetfeicoamento
da redaccao em lingua portuguesa.

315. Suscitou-se a questao de saber se os dispositivos médicos que nao podem
circular em Macau, nos termos do n.® 2, podem ou nio ser exportados ou re-
exportados. Segundo o proponente, «[d]e acordo com o artigo 47.° da proposta de lei

[artigo 50.° da versdo alternativa], a suspensao, o cancelamento e a caducidade do registo

\Réz/% M = o

dos dispositivos médicos, em caso de risco para a sadde piblica, o ISAE pode recolber o
produto e interditar ou restringir temporariamente a sua exportagio ou reexportagdo, conso-

ante o gran ¢ a exctensao do visco».
Artigo 23.° — Alteragio do registo

316. Quanto 2 alinea 3) do n.° 1 deste artigo, a Comissao discutiu com o pro-
ponente sobre a possibilidade de as melhorias a introduzir nos dispositivos mé-
dicos deverem, ou nio, obter uma autorizagio prévia para assegurat 0 controlo
da qualidade como o previsto no n.® 2 deste artigo, uma vez que os melhora-
mentos podem levar a alteragdes substanciais das fungdes dos dispositivos mé-
dicos e, consequentemente, ser preciso reavaliar se estao em conformidade com
os padrdes de qualidade.

317. 'Tendo em conta esta discussao e o aditamento da defini¢ao de “Awaliagao

RIAES R 3 WA A4 HUBED R 202541 1)
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pos-comercializacdo de dispositivo médico” ao artigo 2.° da proposta de lei, o propo-
nente alterou a alinea 3) do n.° 1 do artigo 23.° de “Melhoramento efectuado ao
dispositivo médico de acordo com os resultados da avaliacdo pos-comercializacao” para “Me-
lhoramento efectuado ao dispositivo médico ndo relacionado com alteracoes substanciais de
Jungoes, de acordo com os resultados da avaliacio pds-comercializagio do mesmo”, esclare-
cendo ainda que «o ‘melhoramento’ referido na alinea 3) do n.” 1 do artigo 23.° refere-se
a situacdo em que os fabricantes de dispositivos médicos tomam a intciativa de optimisar e
melhorar a qualidade e o desempenho dos dispositivos médicos jd comercializados e nao ¢ a
situagdo em que a entidade supervisora exige o melhoramento do fabricante devido a deteccio
de problemas relacionados com a qualidade ou seguranca dos dispositivos médicos ja comerci-
alizados. Por outras palavras, o ‘melhoramento’ efectuado por iniciativa dos fabricantes de
dispositivos médicos pode melhorar a qualidade ¢ o desempenho dos respectivos produtos, sem
necessidade de antorizagdo préviay.

318. Foi aditado o n.” 3 a este artigo, prevendo que “|é] znterdita a alteragio da
denominagdo de dispositivos médicos, sem prejuio da apresentaio de um novo pedido de
registo junto do ISAF”. Segundo o proponente, apés ponderacio, é de opiniio
que a denominagao dos dispositivos médicos constitui um elemento de identi-
ficagio muito importante no processo de registo ou de inscri¢io, e que a sua
alteragio pode afectar a sua identificacio, e, consequentemente, por em causa a
sua gestdo e rastreamento, e a aplicacdo de algumas medidas de prevencio e
controlo, motivo pelo qual se elaborou esta norma.

319. Quanto as eventuais despesas decorrentes da apresenta¢io de um novo
pedido de registo, o proponente prometeu que, com vista a atenuar 0s encargos

para o sector, 0 montante a cobrar serd razoavel e sera definido por despacho
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do Chefe do Executivo®*.
320. As demais alteragdes a este artigo prendem-se com apetfeicoamentos de

redacgdo na versao em lingua portuguesa.

Secgdo III — Inscrigdo de dispositivos médicos

Artigo 24.° — Dispositivos médicos sujeitos a inscri¢do

321. No presente artigo, a expressao “categorias de inscricdo” na epigrafe e no
> R

articulado fo1 alterada para “dispositivos médicos sujeitos a inscrigio”.
Artigo 25.° — Notificag¢do da inscrigio

322. As alteragoes introduzidas neste artigo prendem-se com o aperfeicoa-

mento de redacgao.
Artigo 26.° — Cancelamento da inscrig¢ao

323. Na alinea 2) deste artigo, a disposicio original “ndo preenche os requisitos
previstos na presente let” fo1 clarificada, passando a ser “ndo preenche os requisitos pre-
vistos no artigo 12.7.

324. As demais alteragGes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redac¢io e da técnica legislativa.
Artigo 27.° — Efeitos do cancelamento

325. A alteracio deste artigo prende-se com o aperfeicoamento da redacgio

em lingua portuguesa.

* Vide a alinea 3) do n.° 3 do artigo 71.° da proposta de lei.
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Artigo 28.° — Alteragdo da inscrigdo

326. O n.°1 deste artigo sofreu alteracoes, tendo em conta o aditamento feito
a0 artigo 2.° da proposta de lei relativo a definicao de “Awaliagio pis-comercializa-
¢do de dispositivo médico” .

327. Tendo em conta a discussiao no seio da Comissao, o n.° 2 deste artigo
que previa que “(a]s alteragies as informagies gue ndo sejam as referidas no niimero ante-
nior estdo sujeitas a nova inscrigdo junto do ISAF”, foi alterado para “[€] interdita a
alteragdo da denominagdo ou das caracteristicas estruturais de dispositivos médicos, sem pre-
Juiz0 da realizagio de uma nova inscricio junto do ISAF”. Segundo o proponente,
apos ponderacao, é de opinidao que a denominagio dos dispositivos médicos
constitui um elemento de identificacdo muito importante no processo de registo
ou de 1nscri¢ao, e que a sua alteragdo pode afectar a sua identificacio, e, conse-
quentemente, por em causa a sua gestao e rastreamento, e a aplicagio de algu-
mas medidas de prevencao e controlo, motivo pelo qual se elaborou esta norma.
O proponente acrescentou que, quanto a inscticao dos dispositivos médicos,

na0 serdo cobradas quaisquer taxas®.

Sec¢ido IV — Comunicagio e relatério de eventos adversos de dispositi-

vos médicos e avaliagdo pds-comercializagio

328. Esta seccao foi aditada a versio alternativa para dar resposta as opinides
e sugestoes da Comissao sobre os eventos adversos de dispositivos médicos e a

avaliagdo pos-comercializagao de dispositivos médicos.

% Vide alinea 3) do n.° 3 do artigo 71.° da proposta de lei.
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Artigo 29.° — Comunicagio e relatorio de eventos adversos

329. Este artigo foi aditado a versio alternativa e visa pormenotizar os deve-
res do titular do registo ou da pessoa que efectua a inscri¢io no dmbito da co-
municacao e relatorio de eventos adversos de dispositivos médicos, previstos
na alinea 4) do artigo 16.° da proposta de lei, que estabelece que “7. Se o fitular
do registo ou a pessoa que efectue a inscrigdo tomar conhecimento da ocorréncia ou da suspeita
de ocorréncia de eventos adversos graves de dispositivos médicos, deve comunicar o 1S AF no
prago de 24 horas. 2. Ao receber a comunicagdo referida no nimero anterior ou ao tomar
conhecimento da ocorréncia ou da suspeita de ocorréncia de eventos adversos de dispositivos
médicos, 0 ISAF pode solicitar ao titular do registo oun a pessoa que efectue a inscrigdo a

apresentagdo de relatorio detalbado no prago fixado.”.
Artigo 30.° — Avaliagdo pds-comercializa¢io de dispositivos médicos

330. Este artigo foi aditado a versao alternativa e visa pormenotizar os deve-
res do titular do registo ou da pessoa que efectua a inscti¢do no dmbito da ava-
liagdo pés-comercializagdo de dispositivos médicos, previstos na alinea 4) do
artigo 16.° da proposta de lei, estabelecendo que “|o] #zular do registo on a pessoa
que efectue a inscrigdo deve efectuar, por iniciativa pripria, a avaliaido pds-comercializagdo de
dispositivos médicos, quando se verifique qualguer numa das seguintes situagies: 1) De acordo
com o desenvolvimento da investigacdo cientifica, haja mudanca na compreensio quanto a
seguranga e d eficdcia de dispositivos médicos; 2) Os resultados da monitorizacio e da avalia-
¢ao de eventos adversos de dispositivos médicos indiquem a possibilidade de deficiéncia em

dispositivos médicos.” .
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Capitulo III — Licengas no 4mbito das actividades de negdcio relativas
a dispositivos médicos
Secgdo II — Licenga de fabrico

Artigo 32.° — Obrigatoriedade da licenga de fabrico

331. Este artigo corresponde ao artigo 30.° da versdo inicial.
332. Aditou-se a este artigo a expressio “na RAEM”, tendo em conta as opi-

nides da Comissao.

Artigo 33.° — Requisitos para a concessido ou renovag¢io da licenga de

fabrico e a sua validade

333. O presente artigo corresponde ao artigo 31.° da versao inicial.

334. Aditou-se a epigrafe deste artigo a expressao “ou renovagdo”, com vista a
reflectir o conteudo efectivo do n.° 1 deste artigo, ou seja, 2 emissio ou reno-
vagao da licenga de fabrico depende do cumprimento dos mesmos requisitos.
335. As demais alteragoes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redaccao e da técnica legislativa.
Artigo 34.° — Denominagao das fabricas de dispositivos médicos

336. Este artigo foi aditado a versio alternativa da proposta de lei, prevendo
que “[a] denominagdo das fabricas de dispositivos médicos deve estar em conformidade com
as regras de denominagdo constantes de instrugoes técnicas emitidas pelo IS AF.”. Segundo
o proponente, aditou-se entdo esta norma a proposta de lei, com vista a evitar
que, no futuro, os consumidores sejam induzidos em erro. No futuro, aquando
da elaboragao das respectivas regras de denominagao, adoptar-se-a também este

principio.
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Artigo 35.”— Regulamentagio da actividade das fabricas de dispositivos

médicos

337. O presente artigo corresponde ao artigo 32.° da versao inicial.

&

338. Elimmnou-se o n.° 5 deste artigo, passando o respectivo conteudo a ser

g
oA
+
VR
%
[

regulamentado pelo n.® 4 aditado ao artigo 37.° da proposta de lei.

340. As demais alteragdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-
N

feicoamentos ao nivel da redacgao e da técnica legislativa.
Artigo 36.° — Fabrico por encomenda /

341. O presente artigo corresponde ao artigo 33.° da versao inicial.

339. Foram aditados novos n.”* 5 e 6 a este artigo, com o objectivo de porme-
norizar o n.° 2 do artigo 36.° da versio inicial. &)

342. O n° 1 deste artigo absorveu o n.° 3 do artigo 11.° da versio inicial,
dando-lhe uma nova redaccio: “[o] fabrico por encomenda de dispositivos médicos, pelo
requerente referido no n.” 1 do artigo 11.°, o titular do registo ou a pessoa que efectue a
tnscrigdo, estd sujeito a autorizagdo prévia do ISALF”. Segundo os esclarecimentos do
proponente, o n.° 1 determina os sujeitos do pedido de fabrico por encomenda,
e é certo que, no tratamento do pedido, o ISAF avaliara, em simultineo, as qua-
lificagdes do encomendador e do aceitante. Assim, foi eliminada a parte relativa
a “encomendar a outrem ou acettar o fabrico por encomenda de dispositivos médicos, indepen-
dentemente de o encomendador ou o aceitante da encomenda estarem sitnados na RAEM.”.
343. As demais alteracOes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redacgao e da técnica legislativa.
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Secgédo III — Licenga de exploragido

Artigo 37. — Obrigatoriedade da licenga de exploragio

344. O presente artigo corresponde ao artigo 34.° da versio inicial.

345. O novo n.” 4 deste artigo corresponde ao conteido do n.® 5 do artigo
32.° da versdo inicial.

346. As demais alteragoes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redaccao e da técnica legislativa.

Artigo 38.° — Requisitos para a concessdo ou renovagio da licenga de

exploragao e a sua validade

347. Este artigo corresponde ao artigo 35.° da versio inicial.

348. Aditou-se a epigrafe deste artigo a expressao “ox renovagio”, com vista a
reflectir o conteudo efectivo do n.° 1 deste artigo; assim, a concessao ou reno-
vagio da licenga de exploracio depende do cumprimento dos mesmos requisi-
tos.

349. As demais alteragdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redaccao e da técnica legislativa.

Artigo 39.° — Regulamentagio da actividade dos estabelecimentos de

exploragdo de dispositivos médicos

350. Este artigo corresponde ao artigo 36.° da versao inicial.

351. A epigrafe do presente artigo foi alterada de “Disposigies especiais” para
“Regulamentacao da actividade dos estabelecimentos de excploragdo de dispositivos médicos”,
a fim de reflectir efectivamente o conteido do artigo.

352. Tendo em conta as duvidas da Comissio em relagao ao n.° 2 do artigo
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36.° da versio inicial, o proponente procedeu a distin¢ao entre o estabeleci-
mento de exploragio de dispositivos médicos e a fabrica de dispositivos médi-

cos, cujo conteudo ¢ regulado, de forma pormenorizada, pelos n.”* 2 a 5 deste

Seccdo IV — Disposi¢des comuns
Artigo 40.° — Compartimentos, instalagdes e equipamentos do estabele-

cimento

353. Este artigo corresponde ao artigo 37.° da versao inicial.
354. As alteragdes introduzidas neste artigo prendem-se com apetfeicoamen- n

e
CA
,o(.
artigo e pelos novos n.* 5 e 6 do artigo 35.° da proposta de lei, respectivamente. ).
£
)

tos da redac¢do em lingua portuguesa.
Artigo 41.° — Director técnico

355. Este artigo corresponde ao artigo 38.° da versao inicial.

356. Naalinea 1) do n.° 1 e na alinea 1) do n.° 2 deste artigo, foi eliminada a
remissao para o requisito previsto na alinea 8) do n.° 1 do artigo 31.° da versio
inicial [corresponde ao artigo 33.° na versao alternativa] da proposta de lei. Se-
gundo o proponente, a eliminagio deste requisito corresponde mais ao princi-
pio da proporcionalidade.

357. As demais alteragoes a este artigo prendem-se com ajustamentos e

aperfeicoamentos ao nivel da redac¢ao e da técnica legislativa.
Artigo 42.° — Vistoria

358. Este artigo corresponde ao artigo 39.° da versio inicial.
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359. Tendo em conta que o n.° 1 deste artigo ¢ uma norma integrada na sec- (k
Gao “Disposicoes comuns”, o proponente alterou a expressao “/icenga” constante da
¢

redaccdo inicial para “Lcenga referida no artigo 31.”’, para clarificar que se abrange

360. As demais alteracdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redac¢io e da técnica legislativa.

tanto a licenca de fabrico como a de exploracio. A

Artigo 43.° — Proibigado de fornecimento
\V}

361. Este artigo corresponde ao artigo 40.° da versio inicial. z/
362. A epigrafe deste artigo foi alterada de “Regras de funcionaments” para “Pro- A
thzgdo de fornecimento”. Com esta alteracdo, o proponente procedeu 2 distincio

entre o conteudo deste artigo e as “regras de funcionamento dos estabelecimentos onde

se excerce actividade de negocio relativa a disposttivos médicos”, que constam da alinea 11)

do n.° 2 do artigo 71.° da proposta de lei e serdo reguladas por regulamento
administrativo complementar.

363. As outras alteragdes introduzidas neste artigo prendem-se com o apet-

teicoamento da redac¢iao em lingua portuguesa.
Artigo 44.° — Alteragdo da licenga

364. Este artigo corresponde ao artigo 41.° da versio inicial.

365. A epigrafe deste artigo foi alterada de “Alteracdo de informagoes” para “Al-
teragdo da licen;a”.

366. As demais alteracdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redacgao e da técnica legislativa.
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Artigo 45.° — Suspensio da licenga e levantamento da suspensio

368. As altera¢oes introduzidas neste artigo prendem-se com ajustamentos e

aperfeicoamentos ao nivel da redac¢do e da técnica legislativa.
Artigo 46.° — Cancelamento e caducidade da licenga

369. Este artigo corresponde ao artigo 43.° da versao inicial.
370. As alteragOes introduzidas neste artigo prendem-se com apetfeicoa-

mento ao nivel da redaccio e da técnica legislativa. o

Artigo 47.° — Efeitos da suspensio, cancelamento ou caducidade /

371. Este artigo corresponde ao artigo 44.° da versao inicial.

i
367. Este artigo corresponde ao artigo 42.° da versdo inicial. ,VU\
“
) |

372. As alteragdes introduzidas neste artigo prendem-se com aperfeicoamen-
tos da redacc¢do da versiao portuguesa.

373. Quanto a “entrega dos dispositivos médicos em estogue” prevista no n.° 2, em
resposta as questoes colocadas pela Comissao, o proponente referiu o seguinte:
«8¢ a entrega for destinada ao ISAF, ¢ considerada incondicional e gratuita. No caso de
entrega a outro estabelecimento, trata-se de um acto comercial, nao havendo restricies na pre-

sente proposta de lei».

Capitulo IV — Fiscalizagio

Artigo 48.° — Pessoal de fiscalizagido

374. Este artigo corresponde ao artigo 45.° da versao inicial.
375. As alteracdes introduzidas neste artigo prendem-se com ajustamentos e

aperfeicoamentos ao nivel da redacgao e da técnica legislativa.
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Artigo 49.° — Comunicagio de informagdes

376. LEste artigo corresponde ao artigo 46.° da versao inicial.
377. Neste artigo, a expressao “as entidades piblicas” foi alterada para “os servigos

e entidades prblicos”.

Capitulo V — Regime sancionatoério
Secgdo I — Responsabilidade penal

Artigo 51.° — Crime de dispositivos médicos falsificados

378. Este artigo corresponde ao artigo 48.° da versao inicial.

379. Tendo em conta que o proponente pretende incluir na proposta de lei as
situacoes de “perigo para a vida ou perigo grave para a integridade fisica de outrem” tre-
sultantes de actos ilicitos, previstas no n.° 1 do artigo 269.° do Cédigo Penal,
para efeitos da sua regulamentacdo, no n.° 1 deste artigo aditou-se o respectivo
conteudo. O contetdo do n.” 1 da versdo inicial passou a ser regulado no n.° 5
deste artigo.

380. No n.” 2 alterou-se o termo “consideram-se”’ para “sao” para determinar o
ambito dos dispositivos médicos falsificados.

381. Tomando como referéncia os n.” 2 e 3 do artigo 269.° do Cédigo Penal,
o proponente regula as situagdes por negligéncia nos n.* 3, 4, 6 e 7 deste attigo.
382. Tomando também como referéncia os artigos 273.° e 274.° do Cédigo
Penal, o proponente aditou ao presente artigo os n.”* 8 e 9, regulando a agrava-
c¢do pelo resultado e a atenuagio especial.

383. O “crime de fornecimento ilegal de dispositivos médicos”, previsto no artigo 49.°

da versio inicial, ap6s discussio e estudo, foi eliminado.
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Artigo 52.° — Crime de desobediéncia

384. Este artigo corresponde ao artigo 50.° da versao inicial.

385. As alteragoes introduzidas neste artigo prendem-se com ajustamento ao
7

nivel da redaccdo e da técnica legislativa.

RN R N %/N

Artigo 53.° — Responsabilidade penal das pessoas colectivas ou entida-

ponde ao artigo 54.° na versio alternativa], que prevé as “penas principais das pes-
s0as colectivas ou entidades equiparadas”, este artigo precede sistematicamente o te-
terido artigo, para efeitos da sua regulamentacao.

Artigo 55.° — Penas acessorias

des equiparadas
\
386. Em virtude da relagao légica com o artigo 51.° da versao inicial [corres- %
e

387. Este artigo corresponde ao artigo 52.° da versio inicial.
388. Na alinea 3) do n.° 1 deste artigo, procedeu-se a fusao do segmento da
norma “participar em ajustes directos, concursos limitados oun concursos priblicos”, alte-

rando-o para “participar em procedimentos de contratagio piblica”.

Secgdo II — Responsabilidade administrativa

Artigo 56.° — Infrac¢des administrativas

389. Este artigo corresponde ao artigo 54.° da versio inicial.

390. A nova alinea 1) do n.° 1 deste artigo era inicialmente a alinea 7) do n.°
1. A eliminacdo do artigo 49.° da versio inicial da proposta de lei implicou a
necessidade de se proceder a uma reformula¢éao da descrigao tipica das infrac-

¢oes administrativas, prevendo o seguinte: ““o fornecimento de dispositivos médicos gue
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ndo estejam registados ou inscritos nos termos do disposto na presente lei, ou de dispositivos
médicos citjo registo ou inscrigdo tenha sido suspenso, cancelado ou tenha caducado, em violagio
do disposto no n.° 1 do artigo 9.°, n.° 2 do artigo 22.°, n.” 2 do artigo 27.° ou n.” 3 do artigo
67.", sancionada com multa: (1) De 10 000 a 700 000 patacas, no caso de registo; (2) De
1000 a 20 000 patacas, no caso de inscrigao”; e, pela ordem sequencial dos artigos
para os quais remete, esta disposi¢ao foi alvo de sistematiza¢io e foi inserida na
alinea 1) do n.° 1 deste artigo. O proponente esclareceu que, no futuro, o co-
metimento desta infracgdo administrativa nao depende da existéncia de perigo
para a integridade fisica de outrem, mas as respectivas circunstincias vao ser
tidas em conta na graduaciao da multa®.

391. Aditou-se a expressio “acréscmo” a infraccdo administrativa prevista na
alinea 1) do n.° 2 deste artigo.

392. Ao n.° 3 deste artigo aditaram-se as alineas 4) e 5), em articulacio com
os n.” 5 e 6 do artigo 35.° e os n.”* 2 a 5 do artigo 39.° aditados a proposta.de
le1.

393. As demais alteragdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redaccao e da técnica legislativa.
Artigo 57.° — Sang¢des acessorias

394. O presente artigo corresponde ao artigo 55.° da versdo inicial.
395. Na alinea 4) deste artigo procedeu-se a unificagio da parte relativa a “par-
ticipar em ajustes directos, concursos limitados ou concursos priblicos” constante da norma

wnucial para “participar em procedimentos de contratagio prblica”.

% Vide n.° 4 do artigo 56.° da proposta de lei.
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396. As demais alteragdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redac¢ao na versiao em lingua portuguesa.
Artigo 58.° — Reincidéncia

397. O presente artigo corresponde ao artigo 56.° da versao inicial.
398. As alteragoes introduzidas neste artigo prendem-se com o aperfeicoa-

mento da redacgdo em lingua portuguesa.
Artigo 59.° — Adverténcia

399. O presente artigo corresponde ao artigo 57.° da versio inicial.

400. As alteragoes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apetfeigoa-

Y D= cgcf?’

mentos a0 nivel da redacgdo e da técnica legislativa.

Artigo 60.°— Responsabilidade por infrac¢do administrativa das pessoas

colectivas ou entidades equiparadas

401. O presente artigo corresponde ao artigo 58.° da versio inicial.
402. Aditou-se a expressio “TTBUE)A (por infrac¢io administrativa)” a epi-

grafe deste artigo, na versao em lingua chinesa, dada a necessidade de harmonia

com a versiao em lingua portuguesa.

Secgdo III — Disposi¢gdes comuns

Artigo 64.° — Relagdo laboral

403. O presente artigo corresponde ao artigo 62.° da versao inicial.
404. As alteragoes a este artigo prendem-se com melhoramentos ao nivel da

técnica legislativa e de redacgio.
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405. Quanto a este artigo, o proponente afirmou o seguinte: « [a] Zntendo legis-
lativa deste artigo ¢ proteger os trabalhadores inocentes que tenbam sido afectados por despe-
dimentos.». Na sua aplicacdo «deve existir “nexo de causalidade™, tendo em atengio a
seguinte expressdo: ‘A cessagdo da relagio laboral gue ocorra em virtude da aplicacdo a uma
entidade das medidas (...)’, pelo que, se a cessagio da relagao laboral resultar de actos do
priprio trabalhador, este ndo preenche os requisitos previstos neste artigo, ndo se aplica o

disposto neste artigo, devendo aplicar-se o regime geral (nomeadamente a Lei n.” 7/2008 —

Lz das relagoes de trabalho).».

Capitulo VI — Disposigdes transitorias e finais

Artigo 65.” — Fabricas de dispositivos médicos existentes

406. O presente artigo corresponde ao artigo 63.° da versao inicial.
407. As alteragdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apetfei¢oa-

mentos ao nivel da redaccao e da técnica legislativa.

Artigo 66.° — Estabelecimentos existentes de importagio, exportagio,

venda por grosso ou venda a retalho de dispositivos médicos

408. O presente artigo corresponde ao artigo 64.° da versio inicial.

409. Neste artigo aditou-se um novo n.” 4 que prevé o seguinte: “[a] concessao
e renovagdo da licenga referida no n.” 1 sdo aplicdveis os requisitos previstos na presente le,
com excepedo do disposto nas alineas 2) e4) do n.” 1 do artigo 38.°, até a mesma ser cancelada,
caducar ou o titular da licenca ser alferado.”, em resposta a preocupac¢io da Comissio
sobre as medidas transit6rias a adoptar para os estabelecimentos existentes de
importac¢ao, exportacao, venda por grosso ou venda a retalho de dispositivos

meédicos.
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410. As demais alteragdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

teicoamentos ao nivel da redac¢ao e da técnica legislativa.
Artigo 67.° — Dispositivos médicos que se encontram em circulag¢io

411. O presente artigo corresponde ao artigo 65.° da versio inicial.

412. No n.° 1 deste artigo alterou-se a expressao “entrada em vigor” para “pro-

cada classe de disposttivos médicos”, em articulacio com a norma do artigo 72.° da
proposta de lei.
413.  As demais alteracdes introduzidas neste artigo prendem-se com o apet-

feicoamento da redacgio em lingua portuguesa.

A
.-
dugdo de efertos das disposigoes relativas ao registo ou a inscrigio da presente lei em relagdo a
\
€

Artigo 70.° — Direito subsidiario

414. O presente artigo corresponde ao artigo 68.° da versio inicial.
415. A alteracio introduzida neste artigo prende-se com o apetfeicoamento

ao nivel da técnica legislativa.
Artigo 71.° — Diplomas complementares

416. O presente artigo corresponde ao artigo 69.° da versio inicial.

417. E eliminada, na alinea 5) do n.° 2 do presente artigo, a referéncia as “[4]s
exigéncias concretas de avaliages clinicas”, matéria que passou a ser regulamentada
pelo n.° 5 que foi1 aditado ao artigo 14.° da proposta de lei.

418. E eliminada, na alinea 11) do n.° 2 do presente artigo, a referéncia ao “o
nome’, matéria que passou a ser regulamentada pelo artigo 34.° aditado na pro-

posta de le1
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419. As demais alteragoes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

feicoamentos ao nivel da redac¢io e da técnica legislativa.
Artigo 72.° — Entrada em vigor e produgio de efeitos

420. O presente artigo corresponde ao artigo 70.° da versio inicial.

421. E aditada, 20 n.° 2 do presente artigo, a expressao “as disposicoes relativas a
inserigdo e liwenga da (...)”. Segundo o esclarecimento do proponente, «uos termos
dos principios gerais de aplicagio da lei, salvo disposies especiais na norma de entrada em
vigor, todas as disposicoes legais entram simultaneamente em vigor no momento da entrada em
vigor da lei. Contudo, quando necessdrio, o legislador pode, com base em circunstiancias espe-
cificas, diferir a entrada em vigor de certas disposicoes ou normas. Face a esta op¢do de politica
legislativa, o n.” 1 do artigo 72.° da proposta de lei estabelece a data de entrada em vigor da
les, enquanto o n.” 2 do mesmo artigo, por ragdes de politica legislativa, prevé o diferimento
da entrada em vigor de algumas disposigoes. Esta solucdo adoptada na proposta de lei é idén-
tica a adoptada noutras leis em situagies semelhantes. Propie-se aperfeicoar a redaccdo das
disposicoes que determinam o diferimento da entrada em vigor do n.” 2 para a seguinte: «2.
Sem prejuizo da aplicacio do disposto no nimero seguinte ¢ nos artigos 65.” ¢ 67.°, as dis-
posigoes relativas a inscrigdo e licenga da presente lei produsem efeitos em
relagdo aos seguintes dispositivos médicos e estabelecimentos onde se exerce actividade de negdcio
relativa a dispositivos médicos a partir: (...)». Apds a sua alteragao, guando a lei entrar em
vigor no dia 1 de Julho de 2026, serd aplicavel a todos os dispositivos médicos em circnlagio,
tncluindo as disposigoes sobre as regras de classificagio, pelo que ndo se considera necessdrio
aditar uma disposicao especifica sobre ‘as regras de classificacdo ¢ aplicivel aos dispositivos
médicos existentes’.» [negrito no originall.

422. As demais alteragdes a este artigo prendem-se com ajustamentos e apet-

teicoamentos ao nivel da redacgio e da técnica legislativa.
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IV = Conclusio

Apreciada e analisada a proposta de lei, a Comissio:

1) E de parecer que a proposta de lei reine os requisitos necessarios para

apreciacdo e votag¢ao, na especialidade, pelo Plenario; e .

e
ﬂ»
s
!
o

dade da proposta de lei em apreciacio, o Governo se faca representar, no

2) Mais, sugere que, na reunido plenaria destinada a votagao na especiali- /t(

sentido de poderem ser prestados os esclarecimentos que se entendam ne-

cessarios.

Macau, 7 de Julho de 2025

A Comissao,

Caha\

(Presidente)

133

RIACS G [ EWN A-4 BUSEITE 20254617
Formato A-4 fmp. Jan. 2025

AL — Modelo 6



MM NI OB M E®
Regido Administrativa Especial de Macau
Assembleia Legislativa

N7 ab 1
T L

Song Pek Kei

> =L

(Secretaria)
Ho Ion Sang

Chui Sai Peng Jose

A A

Chan Iek Lap

im0 Sy

Ma Chi Seng
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Wu Chou Kit

AV

Che Sai Wang

gan ek Hang
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Ma Io Fong
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Anexo 1

Consulta sobre a proposta de lei

(facultada pelo proponente)
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Trabalhos efectuados no Aambito da consulta relativa a Proposta de
Lei intitulada “Regime de supervisido e administracio de dispositivos

médicos”

O Instituto para a Supervisao e Administragdo Farmacéutica (ISAF) concluiu, em

Novembro de 2023, a versdo preliminar da proposta de lei intitulada “Regime de

supervisdo e administragdo de dispositivos médicos” e iniciou, em Dezembro do

mesmo ano, os trabalhos de consulta junto do sector e das entidades publicas

competentes.

> Entidades publicas: o ISAF solicitou pareceres junto dos Servigos de Saude,

Servicos de Alfandega, Direccgdo dos Servigos de Assuntos de Justica, Direc¢do dos

Servigos de Protec¢do Ambiental, Direcgdo dos Servigos para os Assuntos Laborais,

Direc¢do dos Servigos de Solos e Construgdo Urbana, Corpo de Bombeiros,

Direcgdo dos Servigos de Economia e Desenvolvimento Tecnoldgico e Instituto

para os Assuntos Municipais.

» Sector: Entre 22 de Janeiro e 3 de Fevereiro de 2024, o ISAF realizou seis sessdes

de consulta destinadas ao sector (incluindo quatro sessoes in loco e duas sessdes

online exclusivas para 15 categorias de profissionais de satide e estabelecimentos

do sector farmacéutico), que contaram com a participagdo de mais de 600 pessoas,

incluindo representantes das respectivas associagoes.

Sessdo exclusiva
para os
profissionais do

sector

Data da ’

realizacdo

Local

Destinatarios

Sessdo exclusiva
para as associacdes
comerciais ¢
industria

farmacéutica

22 de Janeiro de
2024

Sala multifuncional
no 19.° andar do
Edificio de
Escritérios do
Governo

(Qingmao), Macau

Representantes das associa¢des comerciais e
da indistria farmacéutica:

-Associagdo Comercial de Macau
-Associagdo Industrial de Macau

-Associagdo Comercial de Fabricantes dos
Produtos Farmacéuticos de Macau
-Guangdong e Macau Federagdo da Indistria e
Comércio
-Fabricas farmacéuticas locais (medicina
tradicional chinesa e medicina ocidental) (9)

-Fabricas de dispositivos médicos locais (7)




Sessdo exclusiva 23 de Janeiro de | Sala de Reunides do | Representantes das firmas de importagio,
para os sectores da 2024 Centro de Ciéncia | exportagio e venda por grosso e das
venda por grosso e de Macau empresas de venda de equipamentos

da anda de médicos:

o \eq\ixipain\eiitos\ -Firmas de importag&o, exportagao e venda por

| ﬁiédiébs grosso de produtos farmacéuticos (174)

-Operadores de comércio externo de material
médico e de satude (74)
-Associagdo de Comerciantes de
Medicamentos de Macau
-Associagdo de Fornecedores Medicinais e
Farmacéuticos de Macau
-Associagdo dos Exportadores e Importadores
de Macau
-Associagdo Internacional da Industria de
Grande Satude de Macau

Sessdo exclusiva 24 de Janeiro de | Sala de Reunides do | Representantes do sector farmacéutico e do

para o sector 2024 Centro de Ciéncia | sector de comércio a retalho de mercadorias

farmacéutico e
sector de comércio a
retalho de
mercadorias de
armazéns e

quinquilharias

de Macau

de armazéns e quinquilharias:

-Farmacias, drogarias e farmacias chinesas
(497)

-Associagdo de Farmacias de Macau
-Associagdo dos Merceeiros e Quinquilheiros
de Macau

-Associagdo de Supermercados e Produtos

Alimentares da Populagdo de Macau

Sessdo exclusiva
para as associacdes
de investigacio
cientifica
farmacéutica,
instituicdes de
savde e associagoes
dos profissionais da

saide

25 de Janeiro de

2024

Sala de Reunides do
Centro de Ciéncia

de Macau

Representantes  das  associacdes de

investigacdo  cientifica  farmacéutica,
institnicdes de saiide e associagdes dos
profissionais da satde:

Universidade de Macau, Universidade de
Ciéncia e Tecnologia de Macau, Universidade
Politécnica de Macau, Complexo de Cuidados
de Satide das Ilhas - Centro Médico de Macau
do Peking Union Medical College Hospital,
Hospital Kiang Wu, Hospital da Universidade
de Ciéncia e Tecnologia de Macau, Hospital

Yinkui, Cruz Vermelha de Macau, Federagdo




de Médico e Saude de Macau, Associagio dos
Farmacéuticos de  Macau, Sociedade
Farmacéutica de Macau, Associagao de
Farmacéuticos  Filipinos em  Macau,
Associagdo de Médicos de Macau, Associagdo
Chinesa dos Profissionais de Medicina de
Macau, Associagdo de Odontologia de Macau,
Associacdo de Estomatologia de Macau,
Associagdo de Guilda da Medicina Chinesa de
Macau, Associagdo dos Investigadores,
Praticantes e Promotores da Medicina Chinesa
de Macau (AIPPMCM), Associacio de
Farmécia de Medicina Chinesa de Macau
(AFMCM), Associagio dos Meédicos de
Medicina Tradicional Chinesa de Macau,
Associagdo dos Farmacéuticos de Medicina
Chinesa de Macau, Associagdo dos
Fisioterapeutas de Macau, Associagdo de
Reabilitagdo de Macau, Associagdo de
Inspec¢do Meédica de Macau, Associagido
Promotora de Enfermagem de Macau,
Associagdo dos Enfermeiros Especialistas de
Macau, Associagé@o do Pessoal de Enfermagem
de Macau, Associagdo de Técnicos de
Diagnédstico e Terapéutica de Macau,
Associagdo das Companhias e Servigos de
Publicidade de Macau, Associagio de

Comércio e Exposigdes de Macau

Sessoes exclusivas
para os
profissionais de
saude e
estabelecimentos do
sector farmacéutico

(online)

31 de Janeiro e
3 de Fevereiro

de 2024

Sala multifuncional
no 19.° andar do
Edificio de
Escritorios do
Governo

(Qingmao), Macau

Foram convidadas a participar as 15 categorias
de profissionais de satide (num total de cerca
de 8.300 pessoas) e estabelecimentos do sector
farmacéutico  (num  total de 660

estabelecimentos)

Durante o periodo de consulta, o ISAF também recebeu muitas opinides através
de telefone e e-mail. O ISAF procedeu ao tratamento das opinides e sugestOes




recolhidas, e efectuou um estudo e andlise aprofundados, bem como procedeu a

eventual revisdo da proposta de lei. As principais opinides/sugestdes e as respectivas

respostas do ISAF sdo as seguintes:

~ Principais opinides/sugestées

Respostas do ISAF

O sector concorda, em geral, com a
necessidade da criacdo do regime de
supervisio: e  administragdio  dos
dispositivos médicos em Macau, e é de
opinido que a proposta de lei vai preencher
uma lacuna existente nesta matéria,
permitindo uma supervisio mais eficaz dos
dispositivos médicos em circulagdo no
mercado de Macau, por isso, manifestou o

seu apoio em legislar sobre esta matéria.

Sobre a necessidade de registo/inscri¢do
dos dispositivos médicos feitos por medida

(por exemplo, proteses dentarias).

Tomando como referéncia os regimes de supervisdo da
UE e de Singapura, propde-se que sejam introduzidas na
proposta de lei requisitos de isencdo, isto é, os
dispositivos médicos feitos por medida destinados ao
uso de determinados doentes ndo se aplicam os
procedimentos de

registo/inscri¢io  previstos na

proposta de lei.

Aquando do pedido de registo ou da
realizacdo de inscrigdo dos dispositivos
meédicos ¢ ou ndo necessario uma
procuragdo do fabricante? Ha quem
entenda que € necessario dispor de uma
procuragdo para os dispositivos de alto
risco, € para os dispositivos médicos de
baixo risco ja ndo € necessario essa
procuracdo dado que € mais dificil obté-la

junto do fabricante.

Tendo em consideragdo as opinides do sector, o ISAF
propde a criagdo de um regime de procuragdo do
fabricante para os dispositivos médicos da classe III
(alto risco), ndo sendo necessaria a procuragdo para o
registo / a inscrigdo dos dispositivos médicos das classes
I e II. Isto tem como objectivo de encontrar um
equilibrio entre a garantia da seguranca e da qualidade
dos produtos e a sua acessibilidade / facilidade na

aquisigdo.

Formas de tratamento dos dispositivos
médicos utilizados h4 muitos anos nas
institui¢des de saide, ou seja, antes da
entrada em vigor da proposta de lei,
durante o periodo transitério ou apds o

termo do periodo transitério. Mais, nem

A fim de reduzir o impacto da proposta de lei sobre o
sector de saude, e tendo em consideragZo as opinides do
sector e as circunstancias, o [SAF propde a revisdo do
conteido da proposta de lei, permitindo que os
dispositivos médicos que se encontrem em situagdo

transitoria, mesmo que ndo tenham sido registados ou




z

sempre € possivel disponibilizar as
informagdes sobre o fabricante ou o
relatorio de seguranga para efeitos de
registo/ inscri¢do dos dispositivos médicos
mais antigos que ainda funcionam
normalmente. Espera-se que o ISAF possa
resolver estas situagGes tendo em conta as
circunstincias, no sentido de apreciar e
dos

aprovar o registo/inscrigao

dispositivos médicos.

inscritos, podem continuar a ser utilizados ap6s o termo
do periodo de transi¢do, mas ndo podem ser importados,

vendidos por grosso ou a retalho.

A possibilidade de a proposta de lei vir a

regular a utilizagdio de dispositivos

médicos pelos saldes de beleza.

Na sessdio de consulta, o ISAF referiu que os

dispositivos médicos tém formas de utilizagio
abrangente, por exemplo, algodio, cotonetes, pensos,
etc., e sdo utilizados diariamente nos saldes de beleza,
por isso, é permitido o seu uso. No entanto, o
pressuposto € que as actividades exercidas pelos saldes
de beleza nio podem envolver actos médicos, cabendo
aos Servicos de Saude a defini¢do e fiscalizagdo dos
actos médicos. Por exemplo, o dispositivo laser é um
dispositivo médico muito utilizado na é4rea da
dermatologia, e quando este dispositivo estd ajustado
para um nivel de alta frequéncia, pode ser utilizado para
procedimento médico, como a remogdo de hemorroidas
e verrugas, mas quando estd ajustado para um nivel de
baixa frequéncia, pode ser utilizado para a depilagio,
que ndo ¢ um procedimento médico. Por isso, os saldes
de beleza podem utilizar estes dispositivos médicos para
tratamentos estéticos ndo médicos. Houve uma
discussdo com os Servicos de Saude, que também
concordaram que os saldes de beleza podem utilizar
dispositivos médicos para fins ndo médicos na suas
actividades didrias. Se os dispositivos médicos forem
utilizados para actos médicos que envolvam
diagndstico, tratamento ou preveng¢do de doengas,
devem ser operados por profissionais de satide nas
institui¢des de saide, ndo podendo ser nos salGes de

beleza.

Espera-se que o ISAF possa apoiar a

Com vista a apoiar o desenvolvimento das industrias de




realizagdo de convengdes e exposi¢des de
dispositivos médicos e simplificar as

formalidades e procedimentos.

big health e de convengdes e exposi¢des, o ISAF propde
arevisdo do conteudo da proposta de lei, permitindo que
os dispositivos destinados a exibigdo em conferéncias
académicas ou actividades de exposi¢des possam ser
dispensados de registo ou inscrigio, de modo a
corresponder as necessidades do desenvolvimento
industrial. Além disso, uma vez que ndo ¢ necessaria
uma licenca para a exploragdo de dispositivos médicos
das classes I e Ila, os dispositivos médicos das classes I
e Ila inscritos podem ser vendidos em convengdes e

exposigdes.

O Corpo de Bombeiros indicou que

poderia  ser  necessario  importar
directamente dispositivos médicos durante
as operagdes de salvamento, pelo que
espera que seja introduzida na proposta de

lei a isen¢éo da respectiva licenga.

Na versdo inicial da proposta de lei, j4 se permitiu a
isengdo do registo ou da inscricdo de dispositivos
médicos cujo fabrico/importacdo seja ordenado ou
autorizado pelo ISAF, em caso de situagdes de
emergéncia de saide publica e de caréncia de
dispositivos médicos; tendo em consideragdo as
necessidades das entidades publicas para a prossecugio
das suas atribuig¢des, é provavel que também necessitem
de utilizar diferentes tipos de dispositivos médicos, por
isso, o ISAF aceitou as opinides do Corpo de Bombeiros
e aditou na proposta de lei uma nova disposi¢io de que,
durante situagdes de caréncia de dispositivos médicos
em Macau, as entidades publicas, sob a premissa de
garantir que os dispositivos médicos cumpram as
especificagdes qualitativas, possuam eficacia e
apresentem seguranca, podem importar os respectivos
dispositivos médicos, os quais estdo

dispensados de registo/inscrigdo, as entidades publicas
também estdo dispensadas da obtengdo da respectiva

licenga de actividade.

Os

necessidade de

residentes tém  frequentemente

adquirir ~ dispositivos
médicos do exterior para uso pessoal
através de compras online ou transporta-
los por si proprios, de acordo com as
disposic¢des

vigentes, os  produtos

transportados por via postal para Macau

A fim de minimizar o impacto da proposta de lei aos
residentes, o ISAF determina que o &mbito de aplicagdo
da proposta de lei ndo abrange a importagdo para a
RAEM de dispositivos médicos das classes I e Ila,
destinados exclusivamente ao uso pessoal e cujo valor
envolvido ndo exceda o montante fixado por despacho

do Chefe do Executivo, a publicar no Boletim Oficial da




)

estdo sujeitos ao “regime de licenca’
previsto na Lei n° 7/2003 (Lei do
Comércio  Externo), aquando da
elaboragdo da integracao dos dispositivos
médicos na gestdo de importagdo, o ISAF
consultou os Servicos de Alfandega de
Macau sobre esta matéria, os quais
sugeriram ao ISAF a definigdo do
montante de isengdo especifico, fazendo
com que as mercadorias com valor inferior
a este montante de isen¢do ndo necessitem
de licenca de importagdo aquando da sua

importagao.

Regido Administrativa Especial de Macau, além disso,
a respectiva actividade nfo necessita da licenca de
importagdo prevista na Lei n.° 7/2003 (Lei do Comércio

Externo).

As normas sobre a importacdo e supervisdo
de dispositivos médicos radioactivos (por
raios-X e

exemplo, maquinas de

equipamentos de tomografia
computadorizada (CT)) apés a entrada em

vigor da proposta de lei.

Acutalmente, a importacdo e exportagdo de substincias
radioactivas, incluindo os dispositivos médicos
radioactivos, estdo sujeitas a supervisio dos Servicos de
Satde, e ap6s a entrada em vigor do “Regime de
supervisdo e administragdo de dispositivos médicos”, o
ISAF iréd regulamentar todos os dispositivos médicos.
Tendo em consideragdio que o ISAF supervisiona
principalmente a qualidade, segurancga e eficacia dos
dispositivos médicos, € que os Servigos de Saude
supervisionam principalmente a protec¢do contra a
radiacdo das substancias radioactivas dos dispositivos
médicos, por isso, na pratica, o ISAF ird exigir ao
requerente a  apresentacdo dos  documentos
comprovativos de que as substincias radioactivas em
causa foram autorizadas previamente pelos Servigos de
Sauide, e a importagdo dos produtos para utilizagdo em
Macau sé serd autorizada apds a garantia do
cumprimento dos requisitos de qualidade, seguranca e

eficécia determinados pelo ISAF.
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Anexo 11

Mapa comparativo entre a 1.* e a 2.% versao enviado a Assembleia

N1 Mmoo

Legislativa

(facultado pelo proponente)
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