Governo da Regido Administrativa Especial de Macau . . ..
Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica PedIdO da Ilcen(;a pr0V|sorla de

Importacdo, exportacao e venda
por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa
Assinale com o sinal v ; no campo adequado

Dados do(a) requerente

[ ] Pessoasingular [ ] Pessoa Colectiva
Nome em chings Nome da firma em chings
Nome em portugugs Nome da firma em portugués
Domicilio N.2 de registo

Domicilio da pessoa colectiva

Dados do estabelecimento
Nome em chings Nome em portugués

Enderego em chings

Endereco em portugués

Dados do director técnico®? (caso aplicavel)

Nome em chinés Nome em portugués
Documento de identificacdo Qualificacao profissional
Tipo Tipo
o BIR Permanente da RAEM [ ] Mestre da medicina tradicional chinesa
o BIR n&o Permanente da RAEM [] Outro (indique)

o Outro (indique)

N.©da licenga profissional

NlO

Dados de contacto
Pessoa de contacto N.2 de telefone N.¢ de telemovel E-mail
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Declaracéo 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, sao
apenas tratados com finalidades relativas ao presente requerimento.

2. Os dados acima apresentados podem ser utilizados para efeitos de estatftica e estudo, contudo, as estatiticas obtidas e o
resultado de estudo ndo serdo publicados na forma em que os dados pessoas possam ser identificados.

3. Em cumprimento das obrigacGes legais, os dados acima referidos podem ser comunicados as autoridades policiais, aos
Orgaos judiciais ou a outras entidades competentes.

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

Declaracéo

|:| Declaro que vou assegurar o funcionamento do estabelecimento de modo a preencher os requisitos em matéria de seguranca e
salde publicas, de qualidade dos produtos usados na medicina tradicional chinesa e de utilizacdo segura do medicamento pelo
publico

|:| Li e entendi o conteido da “Declaracdo de Recolha de Dados Pessoais ”” acima mencionada, e declaro que todas as informacdes
prestadas e documentos em anexo sao verdadeiros.

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

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

Nota:

1. Nos termos do disposto na alinea 3) do n.©1 do artigo 13.2da Lei n.°11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no &mbito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), se 0 ambito da actividade exercida abranger ingredientes medicinais chineses
toxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses usados na Regido Administrativa
Especial de Macau, respectivas porcdes preparadas ou extractos, o estabelecimento deve dispor de um director técnico que satisfaga as
disposigdes legais.

2. Caso tenha apresentado o documento na altura do requerimento da licenca de importacgao, exportagdo e venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa, ndo tendo alterado as informacdes nelas contidas, logo, ndo hé a necessidade de o apresentar novamente.

3. Nos termos do disposto no artigo 71.da Lei n.°11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo
de medicamentos tradicionais chineses), os directores técnicos que satisfagam os requisitos previstos no n.° 3 do mesmo artigo podem ser
nomeados no prazo de 2 anos a contar da data da entrada em vigor da mesma lei.

4. Se delegar poderes ao representante, deve ser acompanhado de procuracdo e da copia do documento de identificacao 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 espago reservado para assinatura.

6. Formulério do pedido e originais dos documentos anexos, juntamente com quatro cépias e, se tiver, o ficheiro electronico. Se o estabelecimento
situar dentro de um bem imdvel classificado ou em vias de classificacdo, nas zonas de protec¢do ou zonas de protecgdo provisoria, regulados
pela Lei n.©11/2013 e respectivo regulamento administrativo, necessita de apresentar mais uma copia. Para mais informacdes, consulte as
instrugBes sobre o servigo one-stop de licenciamento para a actividade farmacéutica no &mbito da medicina tradicional chinesa colocadas na
pagina electrénica do Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica.

7. Regras de paginacdo: enumera-se a partir da primeira pagina do formulario, comecando pela ordem de algarismo arabe.
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Paginacdo’

Documentos acompanhados ©

Exclusivo ao
Instituto para
a Supervisdo e
Administracédo
Farmacéutica

1. Documentos relativos ao estabelecimento

[ ] Declaragdo do empresario comercial, pessoa singular ou colectiva, responsavel pela execucdo da

obra, afirmando que a execucdo das obras do estabelecimento esta em conformidade com o projecto
aprovado e os eventuais condicionalismos a observar ( Declaragdo na qual declara que o obra
concluida corresponde ao projecto de obra aprovado - aplicavel aos construtores/empresas civis
responsaveis pela execucao da obra )

Declaragdo do eventual técnico responsavel pela direccdo da obra, afirmando que as obras acabadas
do estabelecimento estdo em conformidade com o projecto aprovado e 0s eventuais
condicionalismos a observar ( Declaracdo na qual declara que o obra concluida corresponde ao

projecto de obra aprovado - aplicavel ao técnico responsavel pela direccio da obra )

Declaracéo emitida por uma entidade qualificada, atestando o bom funcionamento dos sistemas de
seguranca contra incéndios, caso o estabelecimento disponha destes sistemas

[]

Declaragdo emitida por uma entidade qualificada, declarando a fonte de fornecimento dos
equipamentos a gas combustivel e do combustivel, bem como certificado de inspec¢io emitido por
uma entidade qualificada, comprovando a aprovacdo dos equipamentos a gas combustivel no teste
de seguranca, caso o estabelecimento disponha de equipamentos de combustivel

Certificado de seguranga de funcionamento dos equipamentos de elevadores, emitido por uma
entidade qualificada, caso o estabelecimento estiver dotado de equipamentos de elevadores

O O

Cépia da Contribuig8o Industrial — Declaragéo de Iniio de Actividade/Alteragdes (Modelo M/1),
emitida pela Direccio dos Servigos de Finangas'

Documentos relativos ao director técnico?

Cépia do documento de identificagdo

Cépia do documento comprovativo da qualificacio profissional

i

2.
L]
L]
L]

Original do certificado de registo criminal (finalidade do pedido: pedido de licenca da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa; pode ser solicitado nos quiosques de
auto-atendimento da Direccdo dos Servicos de Identificacdo (DSI) ou na pagina electrénica desse
servico, e o documento requerido sera enviado directamente ao Instituto para a Supervisdo e
Administracio Farmacéutica)®

[]

Declaragdo do desempenho de fungdes (Declaracdo sobre exercicio de fungdes de director técnico —
Estabelecimento que exerca a actividade de importacéo, exportacdo e venda por grosso de produtos
usados na medicina tradicional chinesa)

3. Outros documentos

[]

Horério de funcionamento do estabelecimento e horério de trabalho do director técnico 2

L

4. Taxa

L]

Taxa de licenciamento provisério (acrescido de 10% de imposto de selo, no montante total de
MOP1,650.00)

B

Assinatura do(a) requerente/representante:
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Declaracdo dos construtores/empresas civis responsaveis pela
execucao da obra, afirmando que a obra concluida do
estabelecimento corresponde ao projecto de obra aprovado

(€] , 2 ’ n.o de
inscriciio® , com domicilio em Macau no(a)®
, declaro para os

devidos efeitos que a obra de® , com o n.° de processo®
, sita em Q)

, foi executada

em conformidade com o projecto de © aprovado pela DSSCU, tendo

sido observada a notificagdo n.o® emitida pelo ISAF e os pareceres

técnicos emitidos pelos servigos competentes, possuindo as instalagcbes as condicBes para o
estabelecimento de actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa.

Assinatura do(a) declarante e carimbo

Dia/ Més/ Ano

(1) Nome

(2) Profissao

(3) N.°de inscricio da DSSCU

(4) Endereco

(5) Tipo de obra (por exemplo: modificacio, modificacio/legalizacdo ou legalizaco)

(6) N.©de processo atribuido pela DSSCU

(7) Local da obra

(8) Tipo de projectos aprovados (por exemplo: construcao, abastecimento de &gua, drenagem, combate a incéndios, sistema de
climatizacdo/ventilagao/extraccao de fumo, sistema de gés/combustivel)

(9) N.°da notificacdo do plano de licenciamento de estabelecimento de actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa aprovado pelo ISAF



Declaracdo do técnico responsavel pela direccéo da obra,
afirmando que a obra concluida corresponde ao projecto da
obra aprovado

€ @ v n° de
inscricio® ; com domicflio em Macau no(a)
declaro para os devidos efeitos que a obra de © » com 0
ndimero de processo® : sita em(
foi executada em conformidade com 0 projecto de ®)

aprovado pelo DSSCU - tendo sido observada a notificacao

n.o® emitida pelo ISAF e os pareceres técnicos emitidos

pelos servicos competentes, possuindo as instalacbes as condigcbes para o

estabelecimento de actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa.

Assinatura do(a) declarante e carimbo

Dia/ Més / Ano

(1) Nome

(2) Profisséo

(3) N.°de inscricao da DSSCU

(4) Endereco

(5) Tipo de obra (por exemplo: modificacdo, modificacdo/legalizacdo ou legalizacdo)

(6) N.°de processo atribuido pela DSSCU

(7) Local da obra

(8) Tipo de projectos aprovados (por exemplo: construcao, abastecimento de dgua, drenagem, combate a incéndios, sistema de
climatizac&o/ventilagao/extraccao de fumo, sistema de gas/combustivel)

(9) N.°da notificacdo do plano de licenciamento de estabelecimentos de actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa aprovado pelo ISAF



Declaracdo do desempenho de funcdes prestada pelo director
técnico
Estabelecimento que exerca a actividade de importacao,
exportacao e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa

Eu (), titular de @ ne
(), dotado de qualificagdo (caso aplicavel) “), cujo n.° da
licenca profissional (caso aplicavel) é ®), declaro que

desempenho as funcgbes de director técnico do estabelecimento que exerca a
actividade de importacdo, exportacdo e venda por grosso de produtos usados na

medicina tradicional chinesa, ©)

a partir de (dia) (més) (ano).

Assinatura do(a) declarante

Dia/ Més / Ano

(1) Nome

(2) Tipo de documento de identificacio

(3) N.°do documento de identificacdo

(4) Tipo de qualificagao profissional (farmacéutico chinés, médico de medicina tradicional chinesa ou mestre de
medicina tradicional chinesa )

(5) N.°da licenca profissional

(6) Nome do estabelecimento que exerca a actividade de importac&o, exportacdo e venda por grosso de produtos



usados na medicina tradicional chinesa



