Governo da Regido Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisio e Administracido Farmacéutica Pedido da liceng:a de fabrico de
produtos usados na medicina
tradicional chinesa

Assinale com o sinal v | no campo adequado

| Dados do(a) requerente
[ ] Pessoa singular
Nome em chinés

|:| Pessoa colectiva

Nome da firma em chinés

Nome em portugués

Nome da firma em portugués

Documento de identificacao
Tipo

N.° de registo

Gerentes e administradores

Documento de identifica¢do

o BIR Permanente da RAEM Nome

o BIR ndo Permanente da RAEM Tipo N.°

o Outro (Indique)

N.°

Domicilio

Domicilio da pessoa colectiva

Dados de contacto

Pessoa de contacto N.° de telefone N.° de telemodvel E-mail

Assinatulra/t 5do(a) requerente/representante:
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Dados do estabelecimento
Nome em chinés

Endereco em chinés

Endereco em portugués

Nome em portugués

Licen¢a industrial/licenca industrial provisoria do estabelecimento

[ ] Licenga industrial
N.%

[ ] Licenga industrial

N.%

Data de emissdo:

Data de emissdo:

Licenga de unidade industrial (se tiver)'

N.°

Licenc¢a de unidade industrial provisoria (se tiver) !

N.2

Data de emissao:

Data de emissdo:

Ambito da actividade exercida

Forma farmacéutica :

o Granulado

o Preparagdo de comprimido
o Céapsula

o Pilula

o Comprimido

o Unguento/Pomada

o Creme

o Extracto

o Emplastro medicinal
o Spray

o Gel

o Po

o Endleo

o Suspensao topica

o Tintura

o Cha

o Supositdrio

o Outras

[] Medicamentos tradicionais chineses

toxicos 2

o Composi¢ao da formula que contém
ingredientes medicinais chineses

[ ] PorgBes preparadas da medicina
tradicional chinesa

Método de manipulagdo.

o Limpeza

o Corte

o Fritacdo

o Zhizhi

o Carbonizagdo

o Calcinagao

0 Vaporizacao

o Ebuligdo

0 Em estufa

0 wei zhi Fervura

0 chan zhi

o Formagdo de geada

o shufi fei

o Germinagio

o0 Fermentacgao

o Outros

o Fabricado a partir de ingredientes
medicinais chineses toxicos?

[ ] Extractos de produtos usados na
medicina tradicional chinesa

Meétodo de extracgao:

o Decocgao

o Refluxo

o Diacolacao

o Outros

o Extraido a partir de ingredientes
medicinais chineses toxicos?
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Dados do director técnico?

Nome em chinés Nome em portugués
Documento de identificacio Habilitacio académica e experiéncia profissional
Tipo Habilitagio académica

o BIR Permanente da RAEM
o BIR ndo Permanente da RAEM

o Outro (indique)

Experiéncia profissional na area do fabrico de produtos usados na
medicina tradicional chinesa (anos)

Declaracio de recolha de dados pessoais
Nos termos da Lei n.° 8/2005 (Lei da Protec¢do de Dados Pessoais):

1. Os dados pessoais ¢ 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 estatistica e estudo, contudo, as estatisticas obtidas e o resultado de

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

3. Em cumprimento das obriga¢des legais, os dados acima referidos podem ser comunicados as autoridades policiais, aos 6rgéos judiciais ou
a outras entidades competentes.

4. Os titulares dos dados tém direito de acesso, rectificagdo ou actualiza¢do aos seus dados pessoais e outras informagdes relacionadas.

Declaracio

|:| Li e entendi o contetido da “Declaracdo de Recolha de Dados Pessoais ” acima mencionada, e declaro que todas as informagdes
prestadas e documentos em anexo sdo verdadeiros

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

Dia / Més / Ano (assinatura conforme o documento de identifica¢do)

Nota:

1. Se for titular de vérias licengas de unidades industriais ou de unidades industriais temporarias, os respectivos dados devem ser preenchidos nas
paginas suplementares.

2. Os ingredientes medicinais chineses toxicos sdo os ingredientes medicinais chineses toxicos constantes da tabela | da lista de ingredientes
medicinais chineses usados na Regido Administrativa Especial de Macau.

3. Os respectivos dados podem ser apresentados apos a aprovacgo da vistoria do estabelecimento.
4. Se delegar poderes ao representante, deve ser acompanhado de procuracéo e da copia do documento de identificagdo 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 espaco reservado para assinatura.

6. Formuléario do pedido e originais dos documentos anexos, juntamente com uma copia dos mesmos e o respectivo ficheiro electronico.
7. Regras de paginac8o: enumera-se a partir da primeira pagina do formulario, comecando pela ordem de algarismo arabe.
8. Relativamente as exigéncias de elaboracdo e técnicas inerentes aos documentos relativos ao sistema de gestdo de qualidade da actividade de

fabrico farmacéutico, por favor consulte o despacho do Presidente do Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica sobre “Elaboragdo
dos documentos relativos ao sistema de controlo de qualidade para as actividades de fabrico de medicamentos e suas exigéncias técnicas”.

YR EE)S f5\ IFC-1 3/5 202241 7
ISAF - Modelo IFC-1 Jan. 2022



Exclusivo ao
Instituto para
Paginagio’ Documentos acompanhados ° a Supervisao e
Administracio
Farmacéutica
1. Documentos do(a) requerente
Pessoa singular: Pessoa colectiva:
[ ] Original da certiddo de registo comercial
emitida pela Conservatoria dos Registos
[] Copia do documento de identificagdo Corpercial ¢ de Bens M(’)ve’is. (as companhias []
registadas na Conservatoria do Registo
Comercial e Bens Moéveis estdo dispensados de
apresentacio)
[ ] Original do comprovativo de morada [ Cépia do docume':n't 0 de identificagdo dos L]
gerentes ¢ dos administradores
[] Original do certificado de registo criminal | [ ] Original do certificado de registo criminal dos
(finalidade do pedido: pedido de licenga da seus gerentes e administradores (finalidade do
actividade farmacéutica no ambito da pedido: pedido de licenca da actividade
medicina tradicional chinesa; pode ser farmacéutica no ambito da medicina tradicional
solicitado nos quiosques de auto- chinesa; pode ser solicitado nos quiosques de [
atendimento da Direc¢do dos Servigos de auto-atendimento da Direc¢do dos Servigos de
Identifica¢do (DSI) ou na pagina electrénica Identificagdo (DSI) ou na pagina electronica
desse servico, e o documento requerido sera desse servico, ¢ o documento requerido sera
enviado directamente ao Instituto para a enviado directamente ao Instituto para a
Supervisao ¢ Administracdo Farmacéutica) Supervisdo e Administracdo Farmacéutica)
[] Documento comprovativo emitido pela | [ ] Documento comprovativo emitido pela
Direcgdo dos Servigos de Finangas, de que Direcgdo dos Servigos de Finangas, de que o/a
o/a requerente ndo tem quaisquer dividas que requerente (pessoa colectiva) ndo tem quaisquer L]
se encontrem sujeitas & cobranga coerciva dividas que se encontrem sujeitas a cobranga
através do processo de execugdo fiscal coerciva através do processo de execugio fiscal
2. Documentos relativos ao estabelecimento solicitado
[ ] Copia da licenga industrial provisoria ou da licenga industrial emitida pela Direc¢do dos Servigos de [
Economia ¢ Desenvolvimento Tecnologico
[ ] Projecto de obra do estabelecimento ou projecto de obra do estabelecimento aprovado pela Direcgdo ]
dos Servicos de Solos e Construgdo Urbana
[ ] Informagdes e memoria descritiva das instalagdes e equipamentos do estabelecimento L]
[[] Documento relativo ao sistema de gestdo de qualidade da actividade de fabrico farmacéutico 8 []
[] Informagdes sobre a forma farmacéutica do medicamento tradicional chinés e sobre a porgdo
preparada ou extracto que seja fabricado com ingredientes medicinais chineses toxicos ou
ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses que L]
se pretendam produzir, designadamente as respectivas especificagdes e exigéncias qualitativas
relativas ao fabrico
3. Documentos relativos ao director técnico 3
[ ] Copia do documento de identificagdo []
[] Coépia do documento comprovativo da habilitagdo académica e da qualificagdo profissional L]
[ ] Copia do documento comprovativo da experiéncia profissional na 4rea do fabrico de produtos [
usados na medicina tradicional chinesa
[] Declaragio do desempenho de fungdes (Declaragio sobre exercicio de fungdes de director técnico u
- Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa)
[ ] Original do certificado de registo criminal (finalidade do pedido: para ser director técnico da fabrica
de medicamentos da medicina tradicional chinesa; pode ser solicitado nos quiosques de auto-
atendimento da Direc¢ao dos Servigos de Identificagao (DSI) ou na pagina electronica desse servigo, L]
e o documento requerido sera enviado directamente ao Instituto para a Supervisao e Administragao
Farmacéutica)
[ ] Documento comprovativo emitido pela Direc¢do dos Servigos de Finangas, de que o/a requerente
nao tem quaisquer dividas que se encontrem sujeitas a cobranga coerciva através do processo de L]
execucao fiscal
4. Outros documentos®
[ ] Horario de funcionamento do estabelecimento e o horario de trabalho do director técnico
5. Taxa
[] Taxa de licenciamento (acrescido de 10% de imposto de selo, no montante total de MOP9,900.00)
Assinatura do(a) requerente/representante:
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Pagina suplementar

(Informacdes sobre a licenca da unidade industrial/licenca da unidade industrial provisoria)

[ ] Licen¢a da unidade industrial

Endere¢o da unidade industrial N.2 Data de emissao

[[] Licen¢a da unidade industrial provisoria

Endereco da unidade industrial provisoria N.° Data de emissao

Assinatura do(a) requerente/representante:
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Declaracao do desempenho de funcoes prestada pelo director
técnico
(Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa)

Eu D, titular de @ no

), graduado em “), declaro que desempenho as fungBes de

director técnico da fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa,
(5)

a partir de (dia) (més) (ano).

Assinatura do(a) declarante

Dia/ Més / Ano

(1) Nome

(2) Tipo de documento de identificacéo

(3) N.°do documento de identificacdo

(4) Habilitacdo académica

(5) Nome da fébrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa



