Governo da Regido Administrativa Especial de Macau Pedido de
Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica SUSpenSéO/CancelamentO da

licenca
[[] Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa
[[] Estabelecimento que exerca a actividade de importacao,
exportacao e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa
Farmécia chinesa
Assinale com o sinal " v" | no campo adequado
Dados do(a) requerente
|:| Pessoa singular |:| Pessoa colectiva
Nome em chinés Nome da firma em chinés
Nome em portugués Nome da firma em portugués
N.Cde registo
Dados do estabelecimento
Nome em chinés Nome em portugués N.°da licenga

Endereco em chinés

Endereco em portugués

Informacdes sobre a suspensao/cancelamento da licenca

(] Suspensdo da licenca? [] Cancelamento da licenca®®
Periodo da suspenséo do funcionamento do estabelecimento: Data de cessagdo da actividade do estabelecimento:
Dia Més Ano) até (Dia) (Més) (Ano).
Dia Més Ano).

] ] ) Motivo de cessacéo da actividade do estabelecimento:
Motivo de suspensdo do funcionamento do estabelecimento:

InformagBes da pessoa de contacto durante o periodo de
suspensdo da licenca:

Nome

N.¢ do telemével

E-mail
SRS TS F4st FC-12 « FIC-12 ~ IFC-11 Assinatyra do(a) requerente/representante 2022 4E 1 H
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Declaracao de recolha de dados pessoais
Nos termos da Lei n.°8/2005 (Lei da Proteccdo de Dados Pessoais):
1. Os dados pessoais e outras informagdes relevantes prestados neste formulario, bem como os documentos entregues, sdo apenas tratados

com finalidades relativas ao presente requerimento.

2. Os dados acima apresentados podem ser utilizados para efeitos de estatktica e estudo, contudo, as estatkticas obtidas e o resultado de

estudo ndo serdo publicados na forma em que os dados pessoas possam ser identificados.

3. Em cumprimento das obrigaces legais, os dados acima referidos podem ser comunicados as autoridades policiais, aos 6rgdos judiciais
Ou a outras entidades competentes.

4. Os titulares dos dados tém direito de acesso, rectificacdo ou actualizacdo aos seus dados pessoais e outras informaces relacionadas.

Declaracdo

Li e entendi o contetido da “Declarag8o de Recolha de Dados Pessoais ” acima mencionada, e declaro que todas as informaces
prestadas e documentos em anexo séo verdadeiros.

Data Assinatura do(a) requerente/representante e carimbo 4°

Dia/ Més / Ano (assinatura conforme o documento de identificacio)

Nota:

1. Nos termos do disposto do n.°2 do artigo 23.°da Lei n.©11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do
registo de medicamentos tradicionais chineses), o prazo de suspensdo da licenca ndo pode exceder um ano, podendo este prazo ser,
excepcionalmente, prorrogado, no maximo, por mais um ano, mediante pedido do titular da licenca e autorizag8o do Instituto para a Supervisao
e Administracio Farmacéutica.

2. Nos termos do disposto do n.°3 do artigo 24.°da Lei n.©11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no &mbito da medicina tradicional chinesa e do
registo de medicamentos tradicionais chineses), o titular da licenca deve apresentar o pedido de cancelamento da licenga ao Instituto para a
Supervisdo e Administracdo Farmacéutica, com a antecedéncia minima de 30 dias sobre a data da cessagao da actividade.

3. Ao abrigo do disposto do n.°2 do artigo 8.°da Lei n.°5/2016 (Regime juridico do erro médico) e de acordo com as “Instrugdes sobre 0s
procedimentos de registo, gestdo, conservagao e eliminagdo do processo clinico”, constantes do Despacho n.°55/SS/2017 dos Servigos de Saude,
a farmécia chinesa deve, no prazo de 60 dias a contar do primeiro dia imediato ao da recepgdo da notificagdo de cancelamento da licenca,
entregar directamente aos pacientes todos 0s registos que dizem respeitos a si proprio, ao aviamento de receitas e aos servigos farmacéuticos
prestados (processo clinico) ou transmiti-los ao Departamento de Licenciamento e Inspeccdo do Instituto para a Supervisdo e Administragdo
Farmacéutica ou a Unidade Técnica de Licenciamento das Actividades e Profisses Privadas de Prestacdo de Cuidados de Sadde dos Servigos
de Salde. Para informagdo pormenorizada, por favor consulte “Observagdes e notas importantes sobre o tratamento dos registos que dizem
respeitos ao paciente, ao aviamento de receita e aos servicos farmacéuticos prestados (processo clinico) aquando da cessagdo da actividade da
farméacia, drogaria ou farmécia chinesa.

4. Se delegar poderes ao representante, deve ser acompanhado de procuracdo e da copia do documento de identificacdo do representante

5. Se o/a requerente for uma pessoa colectiva, o requerimento deve ser apresentado e assinado pelo gerente ou administrador com poder de assinar,
colocando o carimbo da empresa no espacgo reservado para assinatura

6. Os titulares da licenca devem entregar o original da licenga ao Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica na data de suspensdo
do funcionamento ou de cessacao de actividades.

7. No momento da suspensd@o do funcionamento os titulares da licenga devem proceder ao tratamento de produtos em stock no estabelecimento,
nos termos do artigo 25.°da Lei n.©11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses), apresentando os eventuais documentos comprovativos da entrega dos mesmos ao Instituto para a
Supervisdo e Administracdo Farmacéutica, no prazo maximo de 15 dias a contar da data da suspenséo do funcionamento.

8. No momento da cessacio da actividade os titulares da licenca devem proceder ao tratamento de produtos em stock no estabelecimento, nos
termos do artigo 25.° da Lei n.© 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no &mbito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses), apresentando os eventuais documentos comprovativos da entrega dos mesmos ao Instituto para a
Supervisdo e Administracao Farmacéutica até a data da cessacgao da actividade.
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Exclusivo ao

Instituto para
Documentos acompanhados a Supervisao e

Administracio

Farmacéutica
Documentos relativos ao estabelecimento
1. [ Original da licenca® ]
2. [] Projectos de gestdo dos medicamentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais tradicionais chineses
toxicos e ingredientes medicinais chineses gerais, respectivas porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa L]
e extractos, armazenados no estabelecimento’®
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