Licenca de Producao para a
Industria Farmacéutica

Licenca de Producao para a Industria Farmacéutica

Destinatarios e condicoes de
requerente

Um individuo / uma pessoa colectiva, titular de “licenca
industrial” emitida pela Direccao dos Servicos de Economia,
autorizado para o exercicio da actividade produtiva de
medicamentos.

Formalidades e documentos
necessarios ao tratamento

1. Impresso de IFM-1 Requerimento de “licenca de producao
da inddstria farmacéutica” devidamente preenchido;

2. Original da certidao de registo comercial de titular de
licenca industrial na Conservatéria dos Registos
Comercial e de Bens Méveis (é dispensavel a entrega
deste documento, em caso dos requerentes serem
companhias registadas na Conservatdéria do Registo
Comercial e Bens Méveis) (em nome de pessoa colectiva
(sociedade));

3. Documentos relativos aos administradores como
representantes legais do titular de licenca industrial
(em caso de ser pessoa colectiva (sociedade)) ou
documentos relativos ao requerente (em caso de ser
pessoa singular):

3.1 Copia do Bilhete de Identidade de Residente de Macau
ou outro documento de identificacao com o modelo da
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assinatura (apresentacao dos originais dos respectivos
documentos para efeitos de verificacao pelo Departamento
dos Assuntos Farmacéuticos dos Servicos de Saude);

3.2 Original do Certificado de Registo Criminal, emitido
pela Direccao dos Servicos de Identificacao (finalidade
do pedido: Requerimento de licenca do exercicio das
profissdes e das actividades farmacéuticas; pode ser
solicitado na Direccao dos Servicos de Identificacao,
nos quiosques de auto-atendimento ou através do website
da DSI, sendo a DSI a enviar o Certificado para os
Servicos de Saulde);

. Copia da“licenca industrial”emitida pela Direccao dos
Servicos de Economia e coépia da“licenca de unidade
industrial”emitida pela mesma entidade, quando a tenha
(caso seja cOpia, deve apresentar os originais dos
mesmos para efeitos de verificacao pelo Departamento de
Assuntos Farmacéuticos dos Servicos de Saude);

. Copia de “licenca de producao da indistria farmacéutica”
emitida pelos Servicos de Saude, quando a tenha;

. Organograma do pessoal e pessoal técnico chave da
fabrica farmacéutica, incluindo a organizacao do
director técnico, responsdavel de producdo e responsdaveis
de controlo de qualidade;

6.1 Caso o pedido seja apresentado em nome de pessoa
colectiva (Sociedade), o organograma deve ser assinado
em conjunto pelos administradores legais representantes
do titular da licenca industrial e pelo director
técnico, com indicacao da data efectiva; por sua vez,
caso o pedido seja apresentado em nome de pessoa
singular, o organograma deve ser assinado em conjunto
pelo titular de licenca industrial e pelo director
técnico, com indicacao da data efectiva;

6.2 Nao deve haver sobreposicao das funcdes nem de
acumulacao de cargos na organizacao do pessoal técnico-
chave;

. Documentos relativos ao pessoal técnico chave da fabrica
farmacéutica:



10.

7.1 Cépia de documentos comprovativos das habilitacodes
académicas (apresentacao dos originais dos mesmos para
efeitos de verificacao pelo Departamento de Assuntos
Farmacéuticos dos Servicos de Saude);

7.2 Descricao sobre a experiéncia profissional;

7.3 Descricao sobre a formacao profissional relacionada;
7.4 Relatdério elaborado pela direccao da fabrica
farmacéutica sobre a avaliacao da capacidade do
exercicio de funcao do pessoal técnico chave;

. Declaracao de responsabilidade (5) a elaborar pelo

director técnico;

. COpia do documento comprovatico legal de trabalho em

Macau, ainda valido, do pessoal da fabrica farmacéutica
(incluindo todo o pessoal destinado ao trabalho de
producao e ao controlo de qualidade) (apresentacao do
original do mesmo para efeitos de verificacao pelo
Departamento de Assuntos Farmacéuticos dos Servicos de
Salde) ;

Documentos e informacdes necessarios ao requerimento de
“licenca de producao da industria farmacéutica”:

10.1 Planta e memdria descritiva do local de producao e
normas de construcao;

10.2 Descricao sobre as instalacdes e equipamento de
producao e o relatério do seu ensaio;

10.3 Relatério referente as normas e vigilancia do
ambiente de producao;

10.4 Descricao sobre as instalacdes e equipamento de
controlo de qualidade e o relatdrio do seu ensaio;

10.5 Projecto da concepcao, normas de funcionamento e
relatério do ensaio sobre o sistema de purificacao de
ar, o sistema de ajustamento de temperatura com humidade
e 0Ss outros sistemas complementares;

10.6 Projecto da concepcao, normas de funcionamento e
relatério do ensaio sobre o sistema de processamento e
abastecimento de dgua para a producao;

10.7 Lista de medicamentos produzidos (incluindo a
formula de producao, lotes de producao, fluxograma do
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processo de producao, designacao comercial e forma
farmacéutica), plano de producao e venda pretendida;
10.8 Processo sobre as compras de materiais e controlo
da qualidade;

10.9 Indice de registo e processo de funcionamento
normal;

10.10 o contrato para a producao e a inspecgao e
vigilancia no local do estabelecimento destinado a
actividade de contrato para a producao, se a tiver;
10.11 o contrato para andlises, se a tiver.

Outros documentos e informacbes importantes para a
avaliacao do requerimento.

Notas:

Na planta e meméria descritiva do local de producdo indicadas
no ponto 10.1 da parte das formalidades e documentos exigidos,
devem ser especificadas as dimensdes e as proporcgodes,
indicando também o fluxo do pessoal e dos materiais. Em geral,
a planta deve conter as salas ou as areas isoladas fisicamente
para as seguintes actividades:

1.
2.
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Entrega e recepcao de materiais;
Armazenamento de materiais aprovados, materiais em
quarentena, materiais nao aprovados e produtos acabados;

. Indicacao do fluxo do pessoal e dos materiais (quer

dizer, existem vias préprias de pessoas e vias préprias
de materiais);

. Vestiario;

. Producao;

. Embalagem interna;

. Embalagem externa;

. Pesagem de matérias-primas;

. Pesagem de produtos acabados;
10.
11.

Controlo de qualidade em fase intermédia;
Armazenamento de produtos semi-acabados;



12. Armazenamento de materiais nao Uteis;

13. Lavagem e armazenamento de utensilios de producao em
separacao,

14. Lavagem e armazenamento dos utensilios sanitdrios no
estabelecimento;

15. Higiene do pessoal;

16. Administracao;

17. Controlo de qualidade;

18. Instalacao de equipamento complementar;

19. OQutras actividades relacionadas com a producao
farmacéutica

Para mais informacdes é favor clicar ¢ aqui.

Entidade Competente: Instituto para a
Supervisao e Administracao Farmacéutica
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