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Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau
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Instituto para a Supervisio e Administracio Farmacéutica

Resposta a interpelacio escrita apresentada pela
Sra. Deputada a Assembleia Legislativa,

Wong Kit Cheng

Em cumprimento das instru¢des do Chefe do Executivo, e apods a
consulta junto dos Servigos de Satude (SS) e da Direcgao dos Servigos de
Economia e Desenvolvimento Tecnologico (DSEDT), o Instituto para a
Supervisdo e Administragcdo Farmacéutica (ISAF) apresenta a seguinte
resposta a interpelacao escrita da Sra. Deputada Wong Kit Cheng, de 25 de
Julho de 2025, enviada a coberto do oficio n.® 734/E603/VII/GPAL/2025
da Assembleia Legislativa, de 6 de Agosto de 2025, e recebida pelo
Gabinete do Chefe do Executivo em 7 de Agosto de 2025:

A Lei n.° 12/2025 (Regime de supervisdo e administracdo de
dispositivos médicos) entrard em vigor no dia 1 de Julho de 2026. Segundo
a nova lei, os dispositivos médicos sao classificados em diferentes classes
de acordo com o seu nivel de risco, a fim de implementar a correspondente
gestdao por classes. O ISAF ird, através de uma série de acgdes de
divulgagao e promocao e da prestacao de servigos de consulta em todos os
aspectos ao sector, ajudar o sector a compreender claramente o conteido
da nova lei, incluindo as classes de dispositivos médicos e as normas de
supervisdo e administracdo. Além disso, prevé-se o langamento do sistema
de classificacdo electronico online e a publicagdo das respectivas
instrugdes de utilizagdo no segundo trimestre de 2026, no sentido de

facilitar o sector para consultar as classes de dispositivos médicos.
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Nos termos do Decreto-Lei n.° 84/90/M que regula o licenciamento
para o exercicio da actividade privada de prestacdo de cuidados de satude,
do Decreto-Lei n.° 22/99/M que estabelece o novo regime do licenciamento
e da fiscaliza¢do das unidades privadas de satide com internamento e sala
de recobro, da Lei n.° 18/2020 (Regime da qualificagdo e inscri¢do para o
exercicio de actividade dos profissionais de satde), os tratamentos
estéticos que envolvem procedimentos médicos devem ser realizados por
profissionais de saiude qualificados para o exercicio da profissdo em
estabelecimentos de saude adequados, e devem ser cumpridas as
disposi¢oes relativas ao seguro de responsabilidade civil profissional
previsto no Regulamento Administrativo n.° 5/2017 (Seguro obrigatorio de
responsabilidade civil profissional dos prestadores de cuidados de saude),

a fim de garantir a seguranca, os direitos e os interesses do publico.

Com o intuito de promover ainda mais o desenvolvimento da industria
de big health, os Servicos de Saude estdo a acompanhar os trabalhos
legislativos do “Regime juridico para o exercicio de actividade das
instituigdes privadas prestadoras de cuidados de saude”, com vista a
estudar a criacdo de uma nova categoria de “hospital de dia” com base nas
licencas dos hospitais e clinicas existentes, para realizar cirurgias sem
internamento e procedimentos médicos especializados que deveriam ser
realizados anteriormente em hospitais, incluindo os procedimentos
médicos estéticos de ponta, tecnologias de procriagdo medicamente
assistida, de forma a criar condi¢des para que o sector possa disponibilizar
servicos de cuidados de satide mais diversificados e satisfazer cabalmente

as diferentes necessidades dos residentes e visitantes. No passado dia 15 de
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Julho, os Servigos de Satude publicaram o relatério final da consulta publica
sobre o “Regime juridico para o exercicio de actividade das instituigdes
privadas prestadoras de cuidados de saude” e estdo a acompanhar os

trabalhos legislativos subsequentes.

Para colaborar com as contantes mudancas das actividades
econdmicas e o desenvolvimento inovador da tecnologia da informacgao, o
Governo da RAEM realizou a consulta publica sobre a revisdo da “Lei de
actividade publicitaria” com a duragdo de 30 dias compreendidos entre 4
de Julho e 2 de Agosto do corrente ano, os conteidos principais desta
consulta publica incluem a clarificacdo de defini¢des e a optimizagdo de
disposicoes de principio, a melhoria de critérios para publicidade de bens
ou servigos especificos, a regulagdo de novos modelos de publicidades, a
optimizagdo do regime de apreciagdo administrativa e do sistema de
fiscalizagdo administrativa, bem como a optimizagdo do regime das
san¢Oes administrativas. Durante o periodo de consulta, também se
realizou um total de 6 sessdes de consulta, respectivamente destinadas ao
sector de publicidade e comunicagdo, aos grupos sociais € ao publico em
geral, tendo sido recolhidas opinides e sugestdes de diversos sectores da
sociedade sobre a revisdo da lei, através dos multiplos meios incluindo

pagina electronica tematica e correio electronico.

A DSEDT estd a organizar e analisar as opinides e sugestoes
recolhidas, procedendo subsequentemente a elaboragdo do relatério final
da consulta que se encontrara disponivel para consulta do piblico. No que
diz respeito a definicdo e ao ambito de aplicagdo da publicidade

relacionada com os cuidados médicos e a saude, o ISAF e os SS tém
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mantido uma comunicagao estreita com a DSEDT e, em conjugacao com a
situacao real de desenvolvimento da sociedade e do sector de Macau, irao
definir as disposi¢des apropriadas no processo da revisao da lei e ajudar o
respectivo sector e os residentes a inteirar-se das normas relevantes da “Lei
de actividade publicitaria” através das accoes de divulgacio e

esclarecimento.

Aos 18 de Agosto de 2025.

O Presidente do ISAF,
Choi Peng Cheong
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