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Pref&io

fim de promover o desenvolvimento da medicina chinesa e a indUstria de

Big Health, garantir a qualidade, seguran@ e efici@cia dos medicamentos

tradicionais chineses, aumentar a competitividade de exportag® dos
medicamentos tradicionais chineses fabricados em Macau e aperfeigar a supervisép
da actividade farmacé&tica no &nbito da medicina tradicional chinesa, em 2021, o
Governo da RAEM emitiu a Lei n.©11/2021 <« ei da actividade farmacé&itica no
anbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses>»>e 0 Regulamento Administrativo n.©46/2021 «Regulamentacd da Lei da
actividade farmacé&itica no anbito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses>; que entraram em vigor a 1 de Janeiro de 2022.

A resposta da necessidade social, observando a nova lei, presta-se o servig de
agéncia Unica para licenciamento de importagd, exportag® e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional chinesa e de licen@ de farm&ia chinesa, e
estabelece-se a Comiss&@ de Apreciagdh de Projecto e Vistoria formada por
representantes de diversos departamentos, para especificar as responsabilidades e
prazo de servig@ dos representantes de cada departamento e reduzir o tempo para
proceder o licenciamento.

Alén disso, com a nova lei, introduz-se o regime de Licen@ ProvisGia para
realizar a emissé de licen@s provis&rias aos requerentes sob premissa de que se
observe 0s requisitos de seguran@ e salde publicas, de qualidade dos produtos
usados na medicina tradicional chinesa e de utilizagg segura do medicamento pelo
ptblico, com o intuito de diminuir custos de iniciar neg&ios dos operadores
comerciais.

Atraves da concretizag® da <«dei da actividade farmacé&itica no anbito da
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses>; o
servi@ de agécia Unica para licenciamento e o regime de licen@ provis&ia, 0
Instituto para a Supervis@® e Administrag Farmacéitica (ISAF) aprimora e
aperfeigpa todo o procedimento administrativo, acelera o progresso de emissé de
licen@, e a0 mesmo tempo, por meio de servigs digitalizados, aumenta a eficiécia
administrativa, o grau de transparéicia e a qualidade de servi.

A presente orientagi visa a descrever, de forma resumida, leis, regulamentos e
exigéncias tenicos relevantes arequerimento de licen@ e os procedimentos do
servi@ de agéicia Unica para licenciamento, para que o requerente possa entender
melhor os procedimentos e 0s materiais necessaios. A presente orientagd virasendo
actualizada, n& periodicamente e por favor fag@ consultas e download na p&ina do
ISAF (www.isaf.gov.mo).
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Fluxograma de Agé&cia Unica para Licenciamento

[ Apresentar o pedido ]
v

e ]

‘no dia il imediato seguinte

Comissép de ApreciaGgd
de Projecto e Vistoria

Sim, n& pode emitir pareceres _neficidncias na Nz
5 dias Uieis |nStrU® do '
pedido
ISAF

CB
ISAF DSSCU |# DSAL

IC (se necess&xio)

2 dias Uieis 30 dias Ueis l 15 dias Ueis

Comisséo de ApreciaGgo
de Projecto e Vistoria

Informar o
requerente

Pareceres
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Deficiéncias
no prazo
fixado

5 dias Ueis
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(Presidente da Comissép)

Pedido n&
€admitido [ ISAF ]

3 dias Ueis

T ,

Autorizar o
projecto

[ Arquivo
(O pedido de
vistoria deve ser
apresentado no
prazo de seis meses)

Fase I: Apreciag® e Autorizagd do Projecto (40 dias Uteis)
(N& hadeficiéncias na instrug® do pedido e os membros da Comisséb de Apreciag de Projecto e
Vistoria emitem os pareceres sobre a autorizagg do projecto)
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IComissé’o de Apreciagﬁol 10 dias Ueis |

dle Projecto e Vistoria ) e L ISAF
I T I I
- 3 dias Geis
1d|a C“I [ .(ConcordapeIaCOmissé))
O requerente pode decidir
‘A resentar o pedido se vaqi ag)resentarg pedido - e —
i _destasec® ) | Emitir alicenaa

h | | T | | I
Notificar o requerente para
apresentar os elementos ou |

Apresentar o
pedido de
vistoria

AutorizaGgo
do projecto
expira

documentos em falta e pagar a
taxa relativa alicen@ provis&ria
\ nos 15 dias Uteis
I

Sim I
15 dias Ueis
F n [ I .
Vistoria ao — ISAF
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estabelecimento Comisséb de. L . o —
(Comissb de Apreciacgb de I A‘gﬁ;}'e_ac%?ede
Projecto e Vistoria) Vistoria para
= emitiralicen@
Ser lavrado auto da vistoria provisala
no dia da sua realizacg
(5 dias Ueis para 0s casos I
complexos)
Deficiéncias no Sim I Correcggb de NN&®| Recusa

estabelecimento defici@cias

N&b, e os documentos est& completos
A Comissé&b de Apreciagd de Projecto e

Vistoria conclui todo o processo de
pedido no prazo de 7 dias Ueis

N&, e os documentos

esta completos
ISAF

Foi conclu ©o todo o
processo de pedido no
prazo de 7 dias Geis

l 3 dias Ueis )
Sim

Emitir a
licen@

Necessidade
de vistoria
complementar,

Fase Il: Vistoria de Estabelecimento e Emiss&o de Licen@ (25 dias Uteis)

(N& écaso complicado, e n& hadeficiéncias na vistoria ao estabelecimento e os documentos est& completos)
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Servigs Piblicos Envolvidos para Licenciamento

Servigs Publicos Envolvidos para Licenciamento

Observando ao artigo 15.2da o Regulamento Administrativo n.©46/2021 «RegulamentaGg da
Lei da Actividade Farmac@itica no Ambito da Medicina Tradicional Chinesa e do Registo de
Medicamentos Tradicionais Chineses>; estabelece-se a Comiss& de Apreciag® de Projecto e
Vistoria que apresenta sugest@es sobre as decis@es feitas pelo ISAF no que diz respeito aos
procedimentos de emiss& de licen@ de importag®, exportacgd e venda por grosso de produtos
usados na medicina tradicional chinesa e de requerimento de licenc de farmé&ia chinesa.

A Comiss& de Apreciag® de Projecto e Vistoria €composta por:

Dois representantes do ISAF, cabendo a um deles desempenhar o cargo de presidente;
Um representante da DirecG dos Servigs de Solos e ConstruG@® Urbana (DSSCU)
Um representante do Corpo de Bombeiros (CB)

Um representante da DirecG dos Servigs para 0s Assuntos Laborais (DSAL)

Um representante do Instituto Cultural (1C) Net

[Nota] No caso de pedido para a instalagg de estabelecimento que exer@ a actividade de importaco,
exportagg e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa ou de farm&ias
chinesas em bem imdvel classificado ou em vias de classificagg, ou na zona de protecG® ou zona de
protecG provisria referido na Lei n.©11/2013 ““Lei de Salvaguarda do Patrimdnio Cultural”.

A Comiss& de apreciagi de projecto e vistoria tem as seguintes atribuiges:

Apreciar os projectos de licen@ de importag®, exportag®d e venda por grosso de
medicina tradicional chinesa e de licen@ de farm&ia chinesa, assim como emitir as
respectivas recomendag®s;

Proceder avistoria aos estabelecimentos envolvidos nos projectos referidos;

Emitir opini& sobre as quest&s relacionadas com os procedimentos do pedido de
licen@ de importag®, exportag® e venda por grosso de medicina tradicional chinesa e
de licena de farm&ia chinesa.

Prestar apoio ao ISAF na elaborag® de notas de apresentag® para o esclarecimento
sobre as formalidades da emiss& de licen@ de importagd, exportagd® e venda por
grosso de medicina tradicional chinesa e de licen@ de farm&ia chinesa e sobre o aux fio
prestado pelo ISAF aos requerentes e ao ptblico, designadamente as exigéncias tenicas
e documentais, bem como a prestag® de informag®s relativas aos poderes de
representagd exercidos pelo ISAF junto das demais entidades intervenientes na
Comiss&.

Exercer as demais atribuig®s previstas no Regulamento Administrativo n.©46/2021
«Regulamentagd® da Lei da Actividade Farmac@tica no Ambito da Medicina
Tradicional Chinesa e do Registo de Medicamentos Tradicionais Chineses>

Orientacgd de Agécia Unica para Licenciamento de Licenca da Actividade Farmacéuitica
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Procedimento de Pedido da Licen@

Procedimento de Pedido da Licen@

|. Consulta Préprocedimental
1.1. Antes de iniciar o procedimento do pedido, o ISAF pode, a pedido do interessado, prestar-
Ihe servigos de consulta sobre os requisitos, elementos necessaios, procedimentos e taxas
relativos ao pedido da licen@.
1.2. ObtenG® de documentos

1.2.1. O ISAF pode, a pedido do requerente, promover junto da DSSCU a obtenG de
cpias autenticadas de projectos de construGi e demais documentos.

1.2.2. No prazo de cinco dias Ueis a contar da data da recepG do respectivo pedido, a
DSSCU envia ao ISAF os documentos solicitados nos termos do numero
anterior, acompanhados das correspondentes guia para dep&ito das
import&ncias em causa e nota de despesa.

1.2.3. O requerente s& pode levantar os respectivos documentos depois de pagar a
quantia necessaia & despesas correspondentes ao ISAF.

1.2.4. Os documentos de pedido podem ser apresentados antes ou durante o
procedimento de pedido.

I1. Apreciaga do projecto
2.1. InTtio do procedimento

O ISAF remete o pedido, no dia il imediato ao da sua recepG®, aComiss& de
apreciag® de projecto e vistoria, com vista a emitir parecer.
2.2. Sanag® do pedido

Verificada a existécia de defici@cias na instrug® do pedido, impedindo a emiss& de
parecer substancial por parte de algum dos membros da Comiss& de apreciaG de
projecto e vistoria, 0 ISAF notifica o requerente, no prazo de 7 dias Uteis a contar do dia
Uil imediato seguinte &sua recepG do pedido, as deficiécias e o prazo de correGo. O
pedido n& éadmitido no caso de requerente n& sanar as deficiécias dentro do prazo
fixado.

2.3. Emissé de pareceres

2.3.1. O membro representante da DSSCU da Comiss& de Apreciag® de Projecto e
Vistoria emite os pareceres ao ISAF, no prazo de 30 dias Uteis a contar da data
da recepg do pedido e de todos os elementos necess&ios, o efeito jurmico
equivalente ao respectivo pedido de licen@ de obra ou acomunicaG®d prévia,
consoante a respectiva natureza da obra.
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2.4.

2.5.

a. Caso seja exig vel licen@ de obra, recebido os pareceres e a licenc de obra
emitidos pelo membro representante da DSSCU, bem como correspondentes
guia para dep&ito das import&ncias em causa e nota de despesa, 0 presidente
da Comissé& proceda ao seu envio ao ISAF juntos. Quando n& for exig vel
licen@ de obra, 0 membro representante da DSSCU deve informar de tal
facto o presidente da Comissé& de Apreciag® de Projecto e Vistoria.

b. Salvo declarag® expressa em contr&io do requerente, o ISAF deve remeter
a Comiss&@ de apreciag® de projecto e vistoria o pedido de liceng
provisGria de utilizag®d da instalagd elé&trica adequada & natureza do
estabelecimento. O membro representante da DSSCU emite ao presidente da
Comiss& de apreciagd de projecto e vistoria, no prazo de 15 dias Ueis a
contar da recepG do pedido, a respectiva licen@ e as correspondentes guia
para dep&ito das importéncias em causa e nota de despesa, a fim de que o
presidente da Comiss& proceda juntamente ao seu envio ao ISAF.

2.3.2. Os outros membros representantes (do CB, da DSAL e da IC) da Comiss& de
Apreciag de Projecto e Vistoria emitem os pareceres ao ISAF, no prazo de 15
dias Ueis a contar da data da recepG@® do pedido e de todos os elementos
necessaios.

2.3.3. Quando se mostre necessaio, designadamente para promover a concertag de
pareceres incompat veis dos membros da Comiss& de apreciagd de projecto e
vistoria, 0 presidente da Comiss& pode convocar uma reuni& ténica no prazo
de cinco dias Ueis a contar da data da recepG do Utimo parecer.

Autorizag do projecto e notificago

2.4.1. O presidente da Comiss& de Apreciagd® de Projecto e Vistoria, ap& a recepGo
dos pareceres de todos os membros, emite 0 respectivo parecer ao ISAF, no
prazo de sete dias Uteis, e 0 ISAF toma a decis& sobre a autorizaG® do projecto
dentro do prazo de trés dias Ueis.

2.4.2. Em caso de autorizagg® do projecto, o ISAF notifica o requerente e indicar na
notificag® as eventuais condigies a observar. Em caso de indeferimento do
projecto, o ISAF fundamentaradevidamente e notificar o requerente.

2.4.3. Caso seja exigwel licen@ de obras e licen@ provis&ia de utilizagd da
instalag® eleetrica, o ISAF emite a referida licen@ ao requerente que pagou as
taxas relevantes.

Alterag@®s do projecto autorizado

2.5.1. Caso o requerente pretenda introduzir alterag®s ao projecto autorizado, este tem
de apresentar o pedido junto do ISAF.

2.5.2. O ISAF remete o projecto revelante aComiss& de Apreciag® de Projecto e
Vistoria para a nova apreciag®, a n& ser que o ISAF entenda que as alterag®s
n& estavam em causa 0s compartimentos do estabelecimento e as questes de
seguran@ contra incédios.
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Procedimento de Pedido da Licen@a

[11. Vistoria de Estabelecimento e Emiss& de Licen@
3.1. Pedido de vistoria

3.1.1. O requerente deve apresentar o pedido de vistoria ao estabelecimento dentro de
6 meses ao receber a notificag de autorizag® do projecto. No caso de haver
no estabelecimento obra de modificag®, tem de submeter a notificaGd de
conclus& de obras para pedir a vistoria logo depois da conclus& das obras ou
dentro de 60 dias a contar do termo da validade da licen@ da obra; mediante
pedido fundamentado pelo requerente, o ISAF autoriza uma vez a prorrogaGo
por igual prazo. Ap& o termo do prazo de validade, a autorizag® do projecto
determina a caducidade imediata.

3.1.2. Concludas as obras, as instalagles e a instalagd dos equipamentos, o
requerente deve requer ao ISAF a vistoria ao estabelecimento.

3.1.3. O ISAF marca a vistoria no prazo de 15 dias Uteis a contar da data da recepGo
do respectivo pedido, podendo o ISAF alterar a data da vistoria a pedido
fundamentado do requerente, sendo marcada a nova data da vistoria no prazo de
15 dias Ueis a contar da data da apresentacg@® do pedido de alteraG.

3.2. Auto de vistoria

Normalmente, os membros da Comiss& de Apreciag® de Projecto e Vistoria lavram o
auto da vistoria no dia da sua realizagg, tratando-se de casos mais complexos, 0s
membros da Comiss& emitem o parecer sobre vistoria ao estabelecimento, no prazo
m&imo de cinco dias Ueis a contar do dia da vistoria.

3.3. CorrecG de deficiécias

3.3.1. No caso de haver deficiécias na vistoria, as deficiécias devem ser corrigidas
no prazo fixado especificado pelo ISAF e o requerente comunica o facto ao
ISAF que, caso assim entenda, pode realizar uma vistoria complementar para
verificag da correcG das deficiéncias.

3.3.2. A inspecG® €dada por finda e recusado o pedido de licen@ no caso de o
requerente n& sanar as defici@cias dentro do prazo ou no caso de o ISAF
confirmar que as deficiécias ainda n& foram corrigidas.

3.4. Emissép da licen@

Se o0 estabelecimento passar pela vistoria com 0s materiais necessaios preparados, o
presidente do ISAF emitir&aa licen dentro de dez dias Ueis.

V. Emiss&p de licen@ provisGia
4.1. Licen@ provis@ia antes da vistoria

4.1.1. Concludas as obras, as instalag®s e a instalagdb dos equipamentos, o
requerente do projecto autorizado, apresentando os elementos necess&ios e
pagando a taxa para o pedido de licen@ provis&ia, pode requer ao ISAF a
licen@ provis&ia.

Orientacg de Agéncia Unica para Licenciamento de Licenc da Actividade Farmacéitica
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4.2.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

O ISAF envia os elementos, no dia Uil imediato seguinte asua recepG, aComisséo de
Apreciacgd de Projecto e Vistoria para parecer no prazo de 10 dias Ueis, o presidente
do ISAF toma a decis& dentro do prazo de tré& dias Uteis a contar do dia da recep Go
dos pareceres do presidente da Comiss& e notifica o requerente.

Os membros da Comissé de Apreciag® de Projecto e Vistoria podem efectuar uma
deslocaG® ao estabelecimento em causa, no sentido de avaliar se hacondig®s para a
concesséb de licen@ provisGia.

O funcionamento dos estabelecimentos, para os quais tenha sido obtida a licen@
provis@ia, obedece ao disposto na Lei n.©11/2021 «d_ei da actividade farmacéitica no
anbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses>>e no Regulamento Administrativo n.©46/2021 «Regulamentagg® da Lei da
actividade farmacéitica no anbito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses>; bem como & restriges e condig®s contidas na
licen@ provisGia.

O prazo de licen@ provis&ia €de seis meses e n& €éprorrogavel. Durante o per bdo de
validade da licen@ provisGia, o requerente tem de apresentar o pedido de vistoria de
estabelecimento de acordo com a disposigh do Regulamento Administrativo n.©
46/2021 <«Regulamentagd da Lei da Actividade Farmacéitica no Ambito da Medicina
Tradicional Chinesa e do Registo de Medicamentos Tradicionais Chineses>»

Licen@ provisGia apG a vistoria

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Caso durante a vistoria se descubra deficiécias que impe@m a emisséb de licen@, mas
essas deficiécias n& afectam seguran@ e saUde publicas, de qualidade dos produtos
usados na medicina tradicional chinesa e de utilizagg® segura do medicamento pelo
ptblico, a Comissé@ de Apreciagd de Projecto e Vistoria pode apresentar a sugesté@ ao
ISAF de emitir uma licen@ provis@ia de seis meses e 0 requerente precisa de pagar a
taxa relativa alicen@ provis&ia e submeter 0s necessaios matéias para o pedido de
licen provisGia.

O funcionamento dos estabelecimentos, para os quais tenha sido obtida a licen@
provis@ia, obedece ao disposto na Lei n.€11/2021 <«d_ei da actividade farmacé&itica no
anbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses>>e no Regulamento Administrativo n.©46/2021 «RegulamentaGg® da Lei da
actividade farmacé&itica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses>; bem como & restrig®s e condig®s contidas na
licen@ provisGia.

O prazo de licen@ proviscria €de seis meses e n& éprorrogavel. O requerente tem de corrigir
as deficiécias dentro do per bdo de validade da licenG provis&ria.

Orientacg de Agéncia Unica para Licenciamento de Licenca da Actividade Farmacéutica
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Leis, Regulamentos e Exigéncias Te&enicos - ISAF

Leis, Regulamentos e Exigéncias Te&nicos

. Instituto para a Supervis& e Administrag® Farmacéutica

1. Pedido da Licen@ de importag, exportagd® e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa
1.1. A licen@ de importagd, exportag® e venda por grosso sopode ser concedida quando a pessoa
singular ou colectiva preencha, os seguintes requisitos (n.©1 do Artigo 13.9da <«dei da
actividade farmacé&itica no &nbito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses>):

1.2.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.15.

Ter domicio na RAEM, no caso de pessoa singular, ou encontrar-se legalmente

constitu #a na RAEM, no caso de pessoa colectiva;

N&b se encontrar no per bdo de cumprimento de pena acessGria, sanG® acessGia ou
medida de segurang, de interdiG do exerc Tio de actividade farmacéitica; Alén disso,
no caso de pessoa colectiva, os gerentes e administradores tambén devem cumprir a
disposi Go.

Inexist@cia de quaisquer d widas que estejam a ser cobradas coercivamente atraves de
processo de execuc@ fiscal.

Os estabelecimentos té@n de possuir uma sala de servigs administrativos e um espa@
de armazenamento para armazenar medicamentos tradicionais chineses, ingredientes
medicinais chineses, por@®s preparadas da medicina tradicional chinesa ou extractos de
produtos usados na medicina tradicional chinesa. Ademais, 0s compartimentos,
instalag®s e equipamentos dos estabelecimentos devem de reunir, cumulativamente, as
exigéncias estipuladas no Despacho da Secret&ia para os Assuntos Sociais e Cultura n.©
87/2021 <«&Exigéacias quanto aos compartimentos, instalages e equipamentos dos
estabelecimentos de actividade farmacé&uitica no &nbito da medicina tradicional chinesa>»
Sempre que 0 anbito da actividade exercida abranja ingredientes medicinais
tradicionais chineses téxicos, respectivas porges preparadas ou extractos alistados na
“Lista de ingredientes medicinais usados na RAEM”, o estabelecimento tem de ter um
farmacé@itico de medicina tradicional chinesa com licenG para o exerc Tio da profiss&

como o director ténico. N@

[Nota] Apenas aplicével aregulamento do artigo 71.<Ua Lei n.©11/2021 «d_ei da actividade farmacé&itica no
anbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses>; dentro de dois
anos a partir do dia de entrada em vigor da Lei, pode-se nomear o director téenico segundo as
regulamentagg®s do n.<B do artigo 71.Ua idéatica Lei.

As exigéncias quanto aos compartimentos, instalag®s e equipamentos do estabelecimento de
actividade de importagd®, exportag® e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa (Despacho da Secretaia para 0s Assuntos Sociais e Cultura n.©87/2021)

1.2.1.

Compartimentos:

a. Armazém equipado com sistemas de ar condicionado e de circulagg de ar para o
armazenamento de medicamentos tradicionais chineses, de ingredientes medicinais
chineses, de porg@es preparadas da medicina tradicional chinesa ou de extractos de
produtos usados na medicina tradicional chinesa, bem como frigorficos para a
conservag@ de produtos que care@m de conservag em baixas temperaturas.

b. Sala de servi@s administrativos.

c. Instalag®s sanitaias.
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1.2.2. Instalag®s e equiparhentos do estabelecimento:

a. Armaios ou armazéns com fechadura destinados exclusivamente ao
armazenamento e guarda de ingredientes medicinais tradicionais chineses t&xicos,
respectivas por@®s preparadas ou extractos, ou medicamentos tradicionais chineses
cuja composiGd contenha esses ingredientes medicinais chineses, sempre que 0
anbito da actividade exercida os abranja.

b. Equipamentos, nomeadamente prateleiras, arm&ios e recipientes, para a
conservag® ou exposig® de medicamentos tradicionais chineses, de ingredientes
medicinais chineses, de porgZs preparadas da medicina tradicional chinesa ou de
extractos de produtos usados na medicina tradicional chinesa.

c. Termo-higrdnetro para monitorizagg das condig®s de armazenamento no
estabelecimento.

d. Telefone e aparelho de fax ou computador para recepGd da informag® emitida
pelo Instituto de Supervis& e Administragg® Farmacéitica.

1.3. As regras da denominagg do estabelecimento de actividade de importacgg, exportagg e venda por
grosso de medicamentos tradicionais chineses (n.©2 de Artigo 30.2da <«Regulamentag® da Lei da
actividade farmacéitica no &nbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses»)

1.3.1. A denominac® do estabelecimento deve constar, pelo menos, uma das | mguas oficiais
da Regi& Administrativa Especial de Macau.

1.3.2. A denominaG® do estabelecimento n& pode conter designag®s ou termos que sejam
inconsistentes com o tipo de licen@ do estabelecimento, ou que suscitem confus& ou
induza em erro a actividade, dimens& ou informags de identificagi do titular da
licen@ do estabelecimento.

1.3.3. A denominag® do estabelecimento n& pode conter designag®s ou expressCes
prejudiciais amoral ptblica, aos bons costumes, ao interesse ptblico ou adenegaG de
outrem.

1.3.4. A denominac® do estabelecimento n& pode ser igual ou confundida com o de outros
estabelecimentos para os quais tenham sido atribu Bas licens equivalentes.

1.3.5. A denominag® do estabelecimento n& pode ser igual ou confundida com nomes de
organismos ptblicos ou associag@®s, excepto quando sejam autorizados pelos mesmos.

1.3.6. A denominac® do estabelecimento n& pode conter qualquer nome ou termos do Estado
e regid, ou expressé de significado semelhante, excepto se o0 requerente opera
efectivamente um estabelecimento de actividade semelhante no respectivo pa s ou regi&o.
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1.4. Disposic sobre letreiros do estabelecimento de actividade de importagg, exportag e
venda por grosso de medicamentos tradicionais chineses (Artigo 41.© da
«Regulamentac@ da Lei da actividade farmacé&itica no @nbito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses>)

1.4.1. Os letreiros s& colocados no exterior, em local bem vis vel, dos estabelecimentos.

1.4.2. Os letreiros indicam o nome do estabelecimento e, em Imguas chinesa e
portuguesa, o tipo de estabelecimento, podendo, 0s mesmos apenas indicar a
data de inTio da actividade, o nUmero de telefone e outros meios de contacto,
bem como exibir o smbolo do estabelecimento.

1.5. DisposiGa® sobre identificagg do director téenico do estabelecimento (n.©1 e n.©3 do
Artigo 53.29da <«Regulamentagd® da Lei da actividade farmacé&itica no &mbito da
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses>)

1.5.1. E colocado um modelo fixado de placa do director té&nico no local bem vis wel
do estabelecimento.

1.5.2. A placa deve cumprir os requisitos das instrug®s téenicas emitidas pelo
presidente do ISAF sobre «Modelos da placa relativos a informages do director
téenico e do cartd de identificag® do director ténico dos estabelecimentos de
actividade farmac@utica no anbito da medicina tradicional chinesa>»

2. Pedido da Licenca de Farm&ia Chinesa
2.1. A licen@ de farm&ia chinesa sO pode ser concedida quando a pessoa singular ou
colectiva preencha, os seguintes requisitos (n.©1 do Artigo 16.2da <«d_ei da actividade
farmacé@itica no anbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses>):

2.1.1. Ter domic fio na RAEM, no caso de pessoa singular, ou encontrar-se legalmente
constitu @a na RAEM, no caso de pessoa colectiva;

2.1.2. N& se encontrar no perbdo de cumprimento de pena acessGia, sanGd
acessGia ou medida de seguran@, de interdiGg do exercTio de actividade
farmacé@itica; alén disso, no caso de pessoa colectiva, 0s gerentes e
administradores tambémn devem cumprir a disposiG.

2.1.3. Inexistécia de quaisquer dwidas que estejam a ser cobradas coercivamente
atraveés de processo de execug fiscal.

2.1.4. Os compartimentos, instalag®s e equipamentos dos estabelecimentos reUnem as
exigéncias estipuladas no Despacho da Secret&ia para 0s Assuntos Sociais e
Cultura n.©87/2021 <«&Exigéncias quanto aos compartimentos, instalages e
equipamentos dos estabelecimentos de actividade farmacé&itica no ambito da
medicina tradicional chinesa>:

2.1.5. O estabelecimento possui um farmacé&itico, meélico ou mestre de medicina
tradicional chinesa com licen@ para 0 exerc Tio da profiss& como o director

té&nico. No
[Nota] Confirmado pelo ISAF de acordo com o disposto do Artigo 61.<da Lei n.€11/2021 “Lei
da actividade farmac&tica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses”, os indiv Buos podem desempenhar as fung®s de director
téenico em farm&ias chinesas.

2.2. As exigéncias quanto aos compartimentos, instalag®es e equipamentos em farmatias chinesas

(Despacho da Secretaia para os Assuntos Sociais e Cultura n.©87/2021)
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2.3.

2.4.

2.5.

2.2.1. Compartimentos:

2.2.2.

a.

b.
C.

Sala de atendimento ao p(blico equipada com sistemas de ar condicionado e
de circulac de ar.

Instalag®s sanit&ias.

Sala de consulta com compartimento independente, no caso de disponibilizar
megico ou mestre de medicina tradicional chinesa com licen@ para o
exercTio da profiss& para prestag® de servigs no ambito da medicina
tradicional chinesa.

Sala exclusiva para preparag®, equipada com lavat&io e sistema de
extracG de ar independente, em caso de manipulag@®s como cozedura e
processamento de ingredientes medicinais chineses ou de medicamentos
tradicionais chineses especialmente preparados segundo prescriG.

Sistemas de ar condicionado e de circulag® de ar, no caso de disponibilizar
armazeéns destinados ao armazenamento de medicamentos tradicionais
chineses, de ingredientes medicinais chineses ou de porg®s preparadas da
medicina tradicional chinesa.

Instalag®s e equipamentos do estabelecimento:

a.

d.

e.

Arma&ios ou armazeéns com fechadura destinados exclusivamente ao
armazenamento e guarda de ingredientes medicinais tradicionais chineses
tékicos ou respectivas por@®es preparadas, ou medicamentos tradicionais
chineses cuja composiG® contenha esses ingredientes medicinais chineses,
sempre que o0 anbito da actividade exercida os abranja.

Equipamentos, nomeadamente prateleiras, arm&ios e recipientes, para a
conservag® ou exposigd de medicamentos tradicionais chineses, de
ingredientes medicinais chineses, de porg@®s preparadas da medicina
tradicional chinesa ou de extractos de produtos usados na medicina
tradicional chinesa.

Termo-higrdmetro para monitorizag® das condig®s de armazenamento no
estabelecimento.

Telefone e aparelho de fax ou computador para recepG® da informaGo
emitida pelo ISAF.

Forno e frigor fico para tratamento e conservag® de produtos sens veis a
humidade ou atemperatura;

Regras de nomeagi da farm&ia chinesa

O mesmo que 1.3.

DisposiG® sobre letreiros da farm&ia chinesa (Artigo 41.9da «RegulamentaG® da
Lei da actividade farmacé&itica no anbito da medicina tradicional chinesa e do registo
de medicamentos tradicionais chineses>)

O mesmo que 1.4.

DisposiGa sobre identificacd® do director ténico do estabelecimento (Artigo 53.“da
«Regulamentag® da Lei da actividade farmacé&utica no anbito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses>)

E colocado um modelo fixado de placa do director téenico no local bem vis wel
do estabelecimento.

O director téenico de farm&ia chinesa éportador de cart& de identificac.

O modelo da placa e carté de identificag® devem cumprir os requisitos das
instrug@®es teenicas emitidos pelo presidente do ISAF sobre «Modelos da placa
relativos a informag@®s do director té&nico e do cartd de identificagd do
director té&nico dos estabelecimentos de actividade farmacé&tica no ambito da
medicina tradicional chinesa>»

2.5.1.

2.5.2.
2.5.3.
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Il. DirecG® dos Servi@s de Solos e ConstruGa Urbana

1. Escolha do local

1.1 Locais que podem servir para a criagd de estabelecimentos de actividade de importacG,
exportagd® e venda por grosso de medicamentos tradicionais chineses e farm&ias
chineses:

1.1.1. Estabelecimentos de actividade de importacg®, exportagd e venda por grosso
de medicamentos tradicionais chineses

a. Fracg®s e edif Tios para fins comerciais e industriais (incluindo as fébricas).

b. Os estabelecimentos n& podem ser criados em fracg®s para fins
residenciais, de escrit&ios, de equipamentos sociais ou em locais para fins
de estacionamento;

c. A entidade competente responsavel pela emiss& da licen@ administrativa
(ISAF) emite o parecer favorével sobre o local onde seracriado o respectivo
estabelecimento.

1.1.2. Farm&ia chinesa

a. Fracg®s e edif Tios para fins comerciais;

b. Os estabelecimentos n& podem ser criados em fracg®s para fins
residenciais, de escrit&ios, industriais, de equipamentos sociais, armazens
ou em locais para fins de estacionamento;

c. A entidade competente respons&vel pela emiss& da licen@ administrativa
(ISAF) emite o parecer favoravel sobre o local onde seracriado o respectivo
estabelecimento.

1.2 Dist&ncia de evacuaG
1.2.1. A saia dos estabelecimentos para fins comerciais localiza-se no R/C Not:
a. Se existir uma sOGsata de evacuaG®, a disténcia m&ima do percurso n&
deveraser superior a 30 metros (sama Unica).
b. Se houver mais de uma safla, a disténcia n& poderaser superior tambén a

45 metros (mais de uma sa @a).
[Nota] Caso as fracg@es auténomas para fins comerciais fiquem situadas no R/C e as mesmas
tenham acesso asobreloja, ao 1.“andar ou acave, aplica-se a disposiG referida.

1.2.2. A samla dos estabelecimentos para fins industriais localiza-se no R/C:

a. Se existir uma sGsamla de evacuaG®, a disténcia m&ima do percurso n&o
deveraser superior a 24 metros (sama Unica).

b. Se houver mais de uma sa®a, a disté&ncia n& poderaser superior tambén a
45 metros (mais de uma sa a).

1.2.3. Asamlan& se localiza no R/C (d&acesso aescada de evacuaGg): a distancia de
evacuaG® estabelecida nas comunicag®s horizontais comuns interiores com
instalagd da ventilagg natural ou mecanica e a distancia de evacuaG®
estabelecida nas comunicag®s horizontais comuns interiores sem instalag® da
ventilag® natural ou mec&nica sé& respectivamente:
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Finalidade das Condig®s de

Semopg@esdesamla Com op@Ees de sama

frac@®s ventilag
) Com ventilag® 18m 40m
Comercial ——
Sem ventilagg® 15m 30m
) Com ventilaggd 18m 36m
Industrial —
Sem ventilagg® 12m 20m

1.2.4. As respectivas condigies de ventilagi e de instalagikes devem cumprir as
disposig®s dos artigos 22.2e 36.2do Regulamento de Seguran@ contra
Incédios (RSCI) revisto.

1.2.5. Relativamente aos edif Tios existentes adata da entrada em vigor do RSCI, o
cdculo da sua distancia de evacuaG® depende se as condig®s a alterar ser&
piores ou melhores do que as condig®s antes de se efectuar as respectivas
altera@®s, no entanto, esta DSSCU pode aceitar as respectivas alterag®s desde
que se cumpram as condigiks mmimas de manuteng® da dist&cia de
evacuaG existente.

1.3 Outras condig®s principais para efeitos de cumprimento

1.3.1. N& existem as obras de construG ilegais, a ocupaGg® ou a modificaGd da
parte comum do edif Tio.

1.3.2. A obra de modificacg legal foi aprovada pelo proprieta&io.

1.3.3. N& éenvolvido o aumento da &ea das fracg®es authomas ou do nUmero de
piso (excepto a construcd adicional da kok-chai ou da sobreloja indicado no n.@
9 do Anexo de Circular n.<01/DSSOPT/2009)

1.3.4. Se o estabelecimento se situar nos bens imdveis classificados ou em vias de
classificagg® regulamentados pela Lei n.©11/2013 <« ei de Salvaguarda do
Patriménio Cultural>> e regulamentos administrativos relativos, nas zonas de
protecG® ou zonas de protecGd provis&ias, as obras ou os trabalhos
relacionados devem obter o parecer obrigat&io e vinculativo do Instituto
Cultural observando os relativos regulamentos da lei.
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2. ElaboracG do projecto da obra de modificaGo

2.1 Na &ea de arquitectura

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.1.6.

2.1.7.

Caso a capacidade de utentes do estabelecimento seja superior a 50 pessoas, mas

inferior a 100, ter& de existir pelo menos 2 entradas e sa@as. A largura de uma

das portas de samla n& poderaser inferior a 85cm e a largura total das duas
portas de sama n& poderaser inferior a 180cm. Se for instalada uma porta
duplex de saa, a largura de cada porta n& poderaser inferior a 60cm.

Para os estabelecimentos de capacidade de clientes inferior a 50 pessoas, a

largura da porta de safla n& poderaser inferior a 90cm.

O estabelecimento deve ter caminho directo e desobstru Ho para a via ptblica e a

largura deste caminho (em termos do caminho principal) deve cumprir a

disposiG@® do Quadro VI do artigo 12.<do RSCI.

Relativamente &aexigécia da disté&cia de evacuag®, pode ser consultado o

ponto 1.2 do n.“1 - Escolha do local.

Entre a Unica entrada e samla do estabelecimento no edif Tio da classe M ou P e a

entrada e sama do edif Tio habitacional adjacente deve haver uma parede n&

inferior a 1m de comprimento para efeitos de separaG.

Instalacg da saliéncia na parede exterior:

a. DisposiGa sobre a placa de publicidade na fachada no R/C: a saliécia deve
localiza-se no respectivo anbito da parede exterior da fracG authoma e
n& pode estender mais do que 0,1m quando a sua altura for inferior a 2,7m
em relag® ao passeio, assim como n& pode estender mais do que 0,5m
quando a sua altura for compreendida entre 2,7m e 3,5m em relaG®d ao
passeio, bem como n& pode estender mais do que 0,75m quando a sua altura
for superior a 3,5m em relagd® ao passeio. No NAPE, nenhuma saliécia
pode estender mais do que 0,1m independentemente da sua altura em relag®
ao passeio.

b. A modificag® da parede exterior das fracg®s automas (incluindo a
modificagi® do va de porta ou de janela, instalagi de saliécia, etc.) deve
cumprir o disposto, nos termos do artigo 11.“a 14.9e artigo 29.<da Lei n.@
14/2017 <Regime jurmico da administrag® das partes comuns do
condom mio>

Instalacg de aparelho de ar-condicionado:

a. A relag® entre a altura m&ima e o comprimento de extensé da saliécia €
idética areferida no a) do ponto n.©2.1.6, a par disso, na sua instalagg
deve ser adoptado méodo que procure minimizar 0 seu impacto aos utentes
das demais frac@®s auténomas no que refere ao seu tremor e desenfumagem.
Por isso, n& se prop& a instalag de aparelho de ar condicionado e
chaminéno pdio;

b. Caso a fracG® autéoma seja acima do R/C, o aparelho de ar-condicionado
deve ser instalado no local previsto aquando da construG® do edif Tio. Caso
n& se tenha previsto qualquer local, o aparelho s& pode ser instalado na
respectiva parede exterior do estabelecimento, cuja disposiG® €igual ao a)
do ponto n.“2.1.6 acima referido.
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2.1.8. Na instalaga® do tecto falso:

a. O tecto falso deve ser constru @o com material sem suporte de peso, no caso
de se utilizar material com suporte de peso para construGg, o tecto falso n&
deve estar a uma disténcia superior a 1,5m do pavimento.

b. A instalag®d do tecto falso n& pode afectar a ventilagd e iluminag® do
kok-chai, ou tapar o kok-chai.

c. A instalagd do tecto falso na fracGd autthoma com a existécia dos
“sprinklers”, e quando o tecto falso esteja a uma distancia igual ou superior a
0,8m do pavimento, a parte superior e a parte inferior do pavimento devem
ser dotadas de “sprinklers”.

2.1.9. Disposic sobre o pédireito livre do estabelecimento:

a. O mmnimo de pé&direito livre do espa interior aberto ao ptblico €de 2,6m,
sendo permitido a diferenc de 5cm.

b. A altura das escadas de acesso ptblico n& deve ser inferior a 2,2m.

c. O pédireito livre do corredor e das instalag®s sanitaias (casa de banho) n&
deve ser inferior a 2,2m.

2.1.10. DisposiGa sobre construG@ adicional do kok-chai:

a. As fracg®s autcnomas para fins comerciais devem estar localizadas no R/C.

b. O pédireito do piso deve ser igual ou superior a 4,2m.

c. O kok-chai (n& inclui o vé da escada) n& pode ter o pédireito superior a
4m e a sua &ea deve ser metade da &ea do R/C.

d. O pédireito livre mmimo do piso abaixo do kok-chai &de 2m.

e. O espa@ com o pé&direito inferior a 2,6m n& pode ser aberto ao piblico,
excepto as instalag®s sanit&ias (sobre a disposiGg® do pédireito livre das
instalagg®s sanitaias, vide o c¢) do ponto 2.1.9).

f. O kok-chai n& pode ser fechado, assegurando condig®s de boa ventilag.

g. O kok-chai deve ter guarda-corpos nép inferior de 1,1m.

2.1.11. DisposiG sobre as escadas:

a. As escadas dentro do estabelecimento n& podem ser em espiral e a sua
largura n& deve ser inferior a 1,0m.

b. Os degraus das escadas devem ter, cada um, uma profundidade n& inferior
a 23cm, e uma altura n& superior a 18cm. Cada lang de escadas n& pode
ter mais de 16 degraus, e n& deve ser inferior a 2 degraus.

c. As escadas de acesso ao kok-chai das lojas (fracg®s para fins comerciais
localizadas no R/C) est& dispensadas da disposiG referida.
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2.2 Na &ea de engenharia civil
2.2.1. Naespecialidade de estrutura:

a. A estrutura do estabelecimento deve conseguir suportar no m nimo 4.0kN/m?,
No caso de haver modificagi® na estrutura do estabelecimento para provar
que se encontra em conformidade com a seguran@ de utilizacgg, devera
apresentar o projecto de estrutura elaborado por um engenheiro civil inscrito.

b. O projecto de estrutura deve incluir a memdia descritiva e justificativa,
desenhos (as plantas, os cortes e pormenores) e a folha de c&culo.

c. Para os elementos estruturais das estruturas metdicas jaconstru gas, devem
ser responsaveis pelas suas inspec@®s e reparaGd por cada ano.

d. Caso se trate de modificag®d das escadas do estabelecimento, deve ser
entregue também o projecto de estrutura das escadas e ter em atenGd o
seguinte:

- Deve ser indicada ao mesmo tempo a modificag® do v& da escada
(nova abertura, fechamento, ampliag® ou estreitamento) caso tenha.

- Numa nova abertura ou na ampliagd® do va da escada, deve-se ter em
considerag® o mé&odo de consolidaGgi adjacente.

- No fechamento ou no estreitamento do v& da escada existente, deve ser
indicado o modo de estrutura do pavimento a construir.

- Devem ser entregues as plantas de pormenores da combinaGg® com 0s
elementos estruturais novos com os elementos estruturais existentes.

- Vide o ponto 2.1.11 do “2.1. Area de Arquitectura” sobre a disposi¢do
das escadas.

e. A Memadia descritiva e justificativa do projecto deve indicar as leis e 0s
regulamentos que observa, as maneiras de solug®d e caracter Bticas dos
materiais a utilizar.

f. Ao construir kok-chai de estrutura de a@ ou piso mezanino completo a ser
utilizados directamente pelas pessoas, € preciso apresentar o desenho de
protecGa contra incédios dos materiais em estrutura de ag.

g. Quando a demolicg envolver koi-chai e piso mezanino completo, deveraser
submetido o consentimento do propriet&io do apartamento.

h. Caso se trate de elevagd® do pavimento do estabelecimento, deve ser
indicado o méodo de construG® da elevag® do pavimento, e em caso
necessaio, deve ser indicado tambén o cdculo de seguran@ dos elementos
de suporte e de transmiss& de forq.

2.2.2. Na especialidade de abastecimento de &ua:

a. Devem ser indiques os materiais a utilizar, o diametro e a direcG das
tubagens.

b. Descrigd da posiG® do fornecimento de &ua pelos contadores de &ua e a
sua ligagi a todos os dispositivos de abastecimento de &ua.

c. As pe@s desenhadas do sistema de abastecimento de &ua devem estar em
conformidade com as plantas da rede de &ua.

d. No caso do efectuar grandes modificag®s, deve ser submetida a folha do
cdculo hidralico.
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2.2.3. Na especialidade de drenagem de esgotos:

a. Devem ser indicados os materiais a utilizar, o didmetro, a direcGo e a
inclinag® das tubagens.

b. O sistema de &uas residuais n& pode ser ligado ao sistema de &uas
pluviais.

c. A concepGd das posiges das curvas dos colectores prediais de drenagem
deve ser efectuada por curvas de concordancia, bem como as camaras de
visita ou camaras de inspecG® e reparag® devem ser implantadas nas
respectivas curvas.

d. A drenagem de &ua dos equipamentos de ar condicionado deve ser ligada
ao sistema de drenagem de &ua no estabelecimento.

e. O diagrama esquemdico de drenagem de &ua deve estar em conformidade
com as plantas de drenagem de &ua. Caso o sistema de &ua residual do
estabelecimento seja ligado ao sistema de drenagem de &ua do edif Tio
existente, devem ser assinalados os dados como o di&netro, 0 nUmero e as
camaras de visita do sistema existente, etc.

f. As canaras de visita devem ser fechadas com méodos adequados para
evitar a transposig® de cheiro na sua utilizagg posterior e as tampas das
canaras ainda podem ser ainda abertas em qualquer tempo depois do
revestimento do pavimento.

g. No caso do efectuar grandes modificag®s, deve ser submetida a folha do
cdculo hidralico.

h. Deve ser indicada a cota da camara de inspecG® da &ua pluvial e residual.

i. O dianetro mmnimo dos ramais de descarga de todos os equipamentos de
drenagem deve cumprir em conformidade com o disposto no Anexo XVIII
do Regulamento de Aguas e de Drenagem de Aguas Residuais de Macau.

2.3 Na &ea de engenharia electromecénica
2.3.1. Na especialidade de electricidade:

a. A potécia do contador de electricidade e o tipo de alimentagg® de energia
elétrica devem cumprir o disposto no Regulamento de Comparticipag®es
para Ligag®s aRede de Energia Elé&trica, aprovado pelo Regulamento
Administrativo n.©11/2005, assim como as exigéncias da CEM.

b. O funcionamento autéhomo das lumin&ias para iluminag de emergécia e
das placas de sinalizag® das samas deve ser mantido pelo menos 2 horas
ap& a perda da electricidade normal.

c. As partes de montante e jusante dos condutores, dos elementos de protecGo
e de controlo, bem como as fases, potécias previstas e finalidades dos
circuitos eléstricos devem ser coincidentes.

d. Em caso da utilizagg de alimentag®d elé&trica triféica, a sua carga
monof&ica deve ser distribu mla tanto quanto poss vel por cada fase, para
atingir o efeito do equil brio trif&ico.

e. As canalizag®s/instalag®s elétricas que n& estd relacionadas com o
funcionamento das escadas de evacuaG® e da camara corta-fogo n& devem
ser instalados na c&mnara corta-fogo e nas escadas de evacuaG.

f. Devem ser utilizados prioritariamente 0s equipamentos de conservaGgd
energéica (por exemplo, luminaias, etc.)

g. Requisitos dos desenhos e dos respectivos documentos:

- Caso 0 estabelecimento necessite de pedir uma licen@ provis@ia de
explorag® de instalag®s eléetricas, deve ser entregue 0 projecto de
electricidade.

- A Memdia descritiva e justificativa do projecto de electricidade deve
indicar as caracter gticas dos equipamentos a instalar e dos materiais a
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utilizar, bem como a descriGi sobre os a utilizar, nomeadamente se seja
utilizado o contador de electricidade existente, sejam alterados o
condutor da fonte de abastecimento de electricidade ou a poténcia
eleetrica, etc.

- Ficha de Identificag® do Projecto de Instalag®s eléetricas que indica
extracto do projecto de electricidade, tais como o local da obra, a classe
de edifTio e o grupo de utilizag®, o tipo de alimentag® de energia
eleetrica, etc.

- O ndice das pegs desenhadas que indica a enumeracd e vers& das
pes desenhadas de todo o projecto de electricidade.

- O diagrama esquemdico de equipamentos (se tiver) que descreve a
estrutura e da distribuig dos pisos do respectivo sistema,
nomeadamente a distribuiG® no ambito da electricidade, ligag® aterra,
paa-raios, telecomunicag®s, etc.

- A esquema unifilar do quadro elétrico que descreve as
caracter sticas/especificag®s teénicas das instalagiks e respectivos
equipamentos, por exemplo, as caracter sticas/especificag®s ténicas dos
condutores, elementos de protecG® e de controlo, bem como o nUmero
do circuito, fase, potécia prevista e funG, etc.

- As plantas dos equipamentos aescala m&ima de 1:100 com a indicaG®
do tracado integral dos circuitos, devendo os circuitos da fonte de energia
el&trica normal e da fonte de energia elé&trica de emergéncia ser
assinalados respectivamente com linhas diferentes.

- Os pormenores dos equipamentos devem ter descrigi clara e completa
em escala adequada, por exemplo, os pormenores de colocag® das
instala@®s elé&tricas/portinholas nos espags comuns e nas entradas, de
todos os quadros eléetricos de baixa tens&, das canalizag®s de coluna,
dos quadros de alimentagd® e vdvulas, das casas de contadores de
electricidade de cada piso, das caixas de junG eléetricas, das caixas de
contadores de electricidade e dos respectivos sistemas de ligaGd aterra
ou de p&a-raios etc.

- Devem ser assinaladas as partes alteradas com linha ziguezagueante nas
pe@s desenhadas e nos documentos do projecto de alterag a entregar
para efeitos de leitura.

2.3.2. Na especialidade de sistema de ar condicionado e ventilaGgi:

a. O local de instalagg das unidades de ar condicionado em grande dimens&
no estabelecimento deve cumprir as exigéncias do Decreto-Lei n.<24/95/M
<«Regulamento de Seguranc contra Incédios>

b. Na instalagi® dos equipamentos de ar condicionado (torres de refrigeraG,
bombas de &ua, unidades exteriores de ar condicionado) deve-se ter em
consideracg® se 0 ar quente/ar hUmido/vibragi/barulho afecta os terceiros,
devendo-se por isso aplicar previamente medidas efectivas (por exemplo, a
instalag® de barreiras ou de equipamento de isolamento sonoro) para evitar
conflitos entre vizinhos. Relativamente ao rumo, devem ser cumpridas as
exigéncias da Lei n.©8/2014 «PrevenG e controlo do ru do ambiental>»

c. As condutas de ar condicionado e ventilagi devem ser construmas e
instaladas com materiais n& combust veis (classe MO).

d. Os equipamentos/as condutas de ar condicionado e ventilag® que n& est&
relacionados/as com o funcionamento das escadas de evacuaG e da camara
corta-fogo n& devem ser instalados na camara corta-fogo e nas escadas de
evacuaGg®.
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e. Agquando da colocag® das condutas através dos elementos corta-fogo, deve-
se proceder ainstalagd® dos equipamentos corta-fogo entre as condutas e 0s
elementos corta-fogo, cuja classe de resistécia ao fogo (CRF) n& deve ser
inferior ACRF dos respectivos elementos corta-fogo.

f. Os equipamentos corta-fogo activados pelos detectores de fumo devem ser
instalados nas bocas de entrada de ar exterior.

g. O pédireito livre ap& instalag das unidades de ar condicionado e das
condutas/equipamentos de ventilagg deve cumprir o disposto no artigo 101.©
do Regulamento Geral da Construg®d Urbana (RGCU), aprovado pelo
Diploma Legislativo n.©€1600, alterado pelo Decreto-Lei n.<4/80/M.

h. Os equipamentos de ar condicionado devem estar apoiados num suporte que
seja estavel.

i. Optar prioritariamente por modelos de equipamentos de alta eficiécia
energética.

J. Requisitos dos desenhos e dos respectivos documentos:

- Caso as unidades de ar condicionado a instalar no estabelecimento sejam
de grande dimens& (torres de refrigeracd, torres de resfriamento,
unidades conjuntas de ar condicionado, etc.), deve ser entregue 0
respectivo projecto de sistema de ar condicionado e ventilagi®. Caso se
procede apenas a instalag® e estabelecimento de aparelhos de ar
condicionado  (tipo split), os mesmos devem ser indicados
respectivamente nas plantas de arquitectura.

- A Memd@ia descritiva e justificativa deve indicar as caracter gticas dos
equipamentos a instalar e dos materiais a utilizar, bem como a descriGo
sobre os a utilizar.

- O ndice das pe@s desenhadas que indica a enumeraG® e vers& das
pe@s desenhadas de todo o projecto de electricidade.

- O diagrama esquemdico de equipamentos (se tiver) que descreve a
estrutura e da distribuiG dos pisos do respectivo sistema.

- As plantas dos equipamentos devem ser &escala m&ima de 1:100 com a
indicag do local de instalagg® dos equipamentos e do tragdo integral
das condutas.

- O pormenor e o corte da instalagg® dos equipamentos devem ter uma
descrigg clara e completa em escala conveniente (em geral deve ser
entregue o pormenor das condutas através dos elementos corta-fogo,
assim como desenhos relativos aaltura de colocaGi para a instalag das
condutas ou dos equipamentos)

3.  Pedido de emissép da licenca da obra
3.1. Pedido de emiss& da licenca da obra

3.1.1.

3.1.2.

Ser apresentado juntamente no impresso de pedido da licen@ de importag,

exportag® e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional

chinesa / licen@ de farm&ia chinesa.

As condiges b&icas de emissé& da licen@ de obra s& as seguintes:

a. O projecto foi aprovado ou condicionalmente aprovado (n& incluindo a
emiss& do parecer que €considerado favoravel).

b. Foram entregues as declarag®s de responsabilidade do teéenico qualificado
ou da empresa pela direcG té&nica da obra e pela execuG® da obra.
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c. Foi entregue a apdice de seguro contra acidentes de trabalho e doeng
profissional coincidente com o disposto no Decreto-Lei n.©40/95/M, tendo
em conta o seguinte:

O segurado deve ser o dono da obra ou do construtor / empresa
construtora respons&vel pela execuG da obra.

Indicag® da natureza da obra (coincidente com o mencionado no
impresso do pedido).

Indicag® do local da obra (coincidente com o mencionado no impresso
do pedido).

Indicacg® do inTio e terminacgd do prazo da apdice de seguro contra
acidentes de trabalho e doena profissional.

Indicacd do valor da apdice de seguro contra acidentes de trabalho e
doena profissional.

Indicag® da legislac® aplicavel.

A apdice de seguro contra acidentes de trabalho e doen@ profissional
nao pode ser “cover note”.

3.2. Taxa (DSSCU):

3.2.1. Direcg® de cada obra subscrito: MOP600,00 (quando emitir&a licenc de obra,
dever&pagar a mesma taxa)

3.2.2. ExecuG® de cada obra subscrito: MOP600,00 (quando emitir&a licenc de obra,
deverapagar a mesma taxa)

3.2.3. O prazo da liceng de obra, por cada 60 dias ou fracG subscrito: MOP1.200,00;
(quando emitir&a licenca de obra, deverapagar a mesma taxa)

3.2.4. Obra de legalizag® deve ser cobrada em triplo do valor das taxas normais (n&
incluindo as taxas de elaborag® de projecto, de direcG® de obra e de execuGo
de obra).

3.3. Outro pedido relativo ao presente pedido:

3.3.1. Prorrogacg® ou revalidagi da licenc de obra

a. No caso de ser obra de modificag®: deve preencher o impresso L2 - Pedido
de ProrrogaG® ou Revalidag® da LicenG de obra (U012C) e entregar 0s
documentos indicados no impresso bem como o0 cumprimento das
“Observag@®s” no impresso.

3.3.2. Pedido de substituigg do ténico ou construtor, deve entregar 0s seguintes

documentos:

a. Pedido.

b. Declarag® de rentncia da respectiva responsabilidade do anterior ténico /
construtor, com indicaGa da data de ren(ncia;

c. Declarag de responsabilidade do novo ténico / construtor, com indicaGd
da data de assumir a responsabilidade; (U002C / U019C / U020C).

d. Original da liceng de obra para efeitos de averbamento.
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3.3.3. No caso de haver mudan@ de té&nico do empresaio comercial, pessoa singular,
ou sociedade comercial, deve ser submetido também o relatGio. Neste relatGio,
devem ser apresentadas a situagd® da obra e as condigks para garantir a
seguran@ da obra, anexado com fotos ou v @eos sobre a situag® da obra no
memento de cessaGg® de fung®es. Consulte o Artigo 31.Ya Lei n.©1/2015.

3.3.4. Na escolha da legalizag® referida no impresso M5-Pedido de Aprovag® do
Projecto (de alterag®) da obra de Modificagd> (uso exclusivo para
estabelecimentos de actividade farmacé&itica) (U067C), deve ter em
consideragg® 0 seguinte: na declarag® do ténico e construtor/empresa
construtora deve indicar que a obra executada no local estacoincidente com o
projecto entregue.

4. Execucg® da obra

4.1. Pedido do inTio da obra

4.1.1. Na entrega do impresso de Licen@ de importag®, exportag® e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa / Licen@ de farm&ia
chinesa, o respectivo pedido pode ser entregue juntamente com o impresso S1 -
Pedido Para Intio da Obra e o requerente deve entregar os documentos
necessarios referidos no impresso de pedido e cumprir as “Observagdes” nele
conforme a sua descricg; (U017C)

4.1.2. O respectivo pedido ainda pode ser entregue com o impresso S1 - Pedido Para
InTio da Obra e o requerente deve entregar 0os documentos necess&ios e
cumprir as “Observacdes” no impresso de pedido conforme a descricdo no
pedido; (U017C)

4.2. Prazo de apreciag® do pedido: 8 dias;

4.3. Ao abrigo do estipulado na Lei n.©8/2014, n& €&permitida a execuGd de quaisquer
obras de modificag®, conservag® e reparag, geradoras de rumo perturbador, aos
domingos e feriados, bem como no per bdo compreendido entre as 19 horas e as 9 horas
do dia seguinte nos restantes dias da semana.
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[11. Corpo de Bombeiros

1. Na &ea de sistema de prevenG® contra incédios:

1.1.  Na instalag® de equipamentos do sistema de preveng® contra incédios no
estabelecimento, devem ser cumpridas as disposig®s do Regulamento de
Seguran@ Contra Incédios (RSCI). Assim, 0 respectivo sistema deve ser
elaborado e conservado por pessoal qualificado a fim de assegurar o
funcionamento normal do sistema. Ao mesmo tempo deve-se notificar o Corpo
de Bombeiros para efeitos de inspecGd e testagem e entregue a0 mesmo
organismo um certificado vdido que assegura o bom funcionamento do sistema.

1.2. A concepGD e a execuG das obras do sistema de prevenG@ contra incédios
devem ser efectuadas pelos engenheiros ou engenheiros-t€énicos civis,
electroténicos ou mec&icos inscritos, ou ainda entidades especializadas
inscritas, em conformidade com as disposig®s teenicas previstas no RSCI e a
sua inspecG e 0 seu teste serd efectuados por pessoal do Corpo de Bombeiros,
para verificar se as obras est&® executadas de acordo com 0S projectos

aprovados. (artigo 63.4o RSCI)

1.3. Em caso de exist@cia dos sistemas de preveng® contra incédios (sistemas
fixos de extinGg® automdica de incédios, sistema automéico de detecGo de
inc&dios ou bocas de incédio, etc.), estes devem ser mantidos pelo pessoal
qualificado, a fim de garantir que os respectivos sistemas podem fornecer a
pressé estdica e o caudal previstos, e deve ser entregue em cada per bdo de
doze meses um documento comprovativo de bom funcionamento dos sistemas.

(artigo 63.<do RSCI)

1.4,  Em caso de falta do sistema de prevenG@ contra incédios, deve ser instalado o

sistema adequado de acordo com as seguintes indicages:

1.4.1. Caso o estabelecimento fique situado numa das partes de um edif Tio,
com uma &aea total superior a 400m?, ou com um volume total
superior a 1.400m?3, devem ser instalados sistemas fixos de extinGzo
automéica de incédios a &ua por aspersores - <sistemas
sprinklers>s com uma &ea total superior a 200m? e igual ou inferior a
400m?, ou com um volume total superior a 700m? e igual ou inferior
a 1.400m3, devem ser instalados sistemas autom&icos de detecGo de
incé&dios (para outras situag®s, vide os artigos 52.< 53. %o RSCI);

1.4.2. Caso o estabelecimento fique situado num edif €io automo, com
uma &ea total superior a 2.000m?, ou com um volume total superior
a 7.000m3, devem ser instalados sistemas fixos de extinGo
automdica de incédios a &ua por aspersores - <gistemas
sprinklers>s com uma &ea total superior a 800m? e igual ou inferior a
2.000m?, ou com um volume total superior a 2.800m? e igual ou
inferior a 7.000 m?, devem ser instalados sistemas automdicos de
detecG® de incéndios. (para outras situag@®s, vide os artigos 52.“%

53.2o RSCI)
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2. Os equipamentos contra incédios e as medidas que devem ser adoptadas:

2.1.  As escadas que dé acesso asobreloja, ao 1.“andar (balc@s do tipo chin&
«Kok-chai») ou & caves do edif Tio devem ser constru @as com materiais da
classe de reacG® ao fogo MO (por exemplo, alvenaria, metal, etc.) e a largura
m mima das mesmas deve cumprir a respectiva legislag. (Artigos 12.%% 17.<do
RSCI)

2.2.  Caso a abertura da porta de sala/ porta de correr de sam@a do estabelecimento
seja feita por forma elétrica, as respectivas portas devem disponibilizar um
meio de abertura manual que seja f&il. Deve-se assegurar que as portas de sala
abertas e em casos de incédio/interrupG de fornecimento de energia el &trica,
esté sempre.

2.3.  Os compartimentos ou as dependéncias devem ser constru @os com materiais
n& combust weis (por exemplo, em alvenaria de tijolo, etc.). Caso as paredes
divis&ias, os tectos e as decorag®s sejam constru@os com materiais
inflam&veis, estas partes devem ser protegidas com os produtos qualificados e
autenticados de F.R.P. (Fire-Rated Protection) para elevar a capacidade da
resistécia ao fogo e a diminuic® da combustibilidade. (Artigo 3.0 RSCI)

2.4.  Todas as sa@as e respectivos acessos (caminhos de evacuag) devem dispor de
sinais de seguran@ (vide as caracter sticas do Anexo | do RSCI — o fundo verde
e 0 smbolo ou letra branca) e possuir aparelhos de iluminacgd® de seguran@
sempre em funcionamento com indicativos destinados a facilitar a sua utilizago
em situag®s de emergécia, por forma a disponibilizar aos utentes orientag®s
para a sa @a sem que ocorram erros. (Artigos 23.“ 24.%9o RSCI)

2.5.  As instalag®s eléstricas devem ser concebidas e realizadas de modo a n&
constitu Tem causa de incédio nem contribu Tem para a sua propagac. (Artigo
32.%0 RSCI)

2.6.  Os equipamentos destinados apreparag® da comida/bebida na copa devem ser
funcionados com energia eléetrica conforme as normas de seguran@@. (Artigo
32.%9o RSCI)

2.7. Devem ser instalados sistemas de alarme e de alerta de incé&dios nos
estabelecimentos com uma capacidade total previswel superior a 50 pessoas.
(Artigo 54.99o RSCI)

2.8. Caso o0 estabelecimento contenha as dependé&icias authomas com uma
capacidade previs vel superior a 20 pessoas, devem ser colocados avisadores
sonoros nessas dependé@cias auténomas. (Artigo 54.<do RSCI).

2.9.  Deve existir o nUmero adequado de extintores, ou seja, um extintor por cada
200m? de &ea a proteger, e qualquer estabelecimento deve ter pelo menos dois,
com vista a n& ser necessaio percorrer mais de 15m para, de qualquer ponto,
atingir o extintor mais pr&imo. (Artigo 55.<to RSCI)
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3. A 3.=ntidade certificadora:
Caso o estabelecimento seja situado num edif Tio projectado com aplicagg de legislag®
n& local, aprovada pela DSSCU (por exemplo: IBC), o projecto de arquitectura/projecto
do sistema de prevenG@ contra incédios a entregar deve ser avaliado pela 3.Zentidade
certificadora reconhecida pela DSSCU e deve ser entregue o respectivo relat&io de
avaliagg® com a indicag@® do nUmero e da data das pe@s desenhadas.

4. Requisitos dos desenhos e dos respectivos documentos:

4.1.

4.2.

4.3.

Entregar as pe@s desenhadas de concepG® do sistema de prevenG® contra
incédios, das instalag®es e dos equipamentos (as plantas e os cortes do sistema
contra incédios) aescala de 1:100 e as pe@s desenhadas do sistema de
prevenGg® contra incédios devem ser elaboradas em conformidade com o
disposto do artigo 46.2do RSCI com os di&netros das tubagens assinalados com
cores diferentes.

Caso se trate de uma obra de modificagi de arquitectura ou de obra relativa ao
sistema de preveng® contra incédios, isso deve ser indicado claramente na
memd@ia descritiva e justificativa, devendo esta ser entregue juntamente com 0s
desenhos de sobreposiG® de arquitectura ou as partes alteradas indicadas com
linha ziguezagueante no projecto de alteraG.

A concepG® de arquitectura, o sistema de prevenG® contra incédios e a
evacuaGg de fumos e gases n& devem ser mostrados na mesma planta.

5. Observag@®s para o funcionamento no futuro:

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Todas as samas e caminhos de evacuag® devem manter-se sem obst&ulos.
(artigo 10.<do RSCI)

Todo o pessoal no estabelecimento deve compreender claramente as medidas de
emergécias a tomar em caso de incédio e 0 mé&odo correcto de utilizag® dos
extintores.

As arrecadag®s n& devem ser utilizadas para armazenar materiais que
envolvam altos riscos de incédio, nem nelas devem ser realizadas actividades
de que possa resultar risco significativo de origem de incédio. Em particular, &€
vedado o armazenamento de recipientes contendo combust veis | fuidos ou
gasosos. (artigo 83.<do RSCI)

Deve ser elaborado um plano de contingécia correspondente & situag®s de
emergéncia e deve ser realizado periodicamente 0 seu exerc £io bem como a
respectiva revis&o.

O tipo da armazenagem dos materiais n& deve impedir o funcionamento ou a
aplicag® de quaisquer instalag®s de segurang contra incédios.

Os materiais inflam&veis ou qu micos devem ser conservados nos recipientes
apropriados e, quando no exterior dos recipientes, 0 nome dos materiais e as
reac@es adua devem ser claramente indicados.
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V. DirecG@ dos Servigs para 0s Assuntos Laborais

Nos termos do Regulamento Geral de Higiene e Seguran@ no Trabalho dos Estabelecimentos
Comerciais, de Escrit&ios e de Servigs, aprovado pelo Decreto-Lei n.©37/89/M de 22 de Maio,
com o0 objectivo de assegurar boas condig®es de higiene e seguran@ no trabalho e uma boa
qualidade do ambiente de trabalho em todos os locais onde se desenvolvam actividades de
comécio, escritrios e servigs, todas as empresas envolvidas na indUstria farmacé@utica devem
seguir as seguintes disposig®s:

1. Ambiente do trabalho

1.1. Manter a higienizag® do estabelecimento onde os trabalhadores exercem
fung®es

1.2.  N& impor obst&ulos a zonas de passagem

1.3.  Manter permanentemente livres de quaisquer obst&ulos as vias de evacuaG®o e
samla de emergécia

1.4.  Os materiais e os produtos devem estar armazenados convenientemente

1.5.  Eproibido o trabalho e/ou colocagg de materiais nas vias ptblicas

1.6.  Os pavimentos devem ser tratados (n& devem ser cdncavos/convexos) com
material antiderrapante

1.7.  Devem existir caixas com um contedo mmimo destinado a primeiros socorros
(para detalhes, vide o ponto 8: Lista de Conteldo da Caixa de Primeiros
Socorros)

1.8.  Deve ser posta adisposiG® dos trabalhadores &ua potavel

2. Electricidade

2.1. O contador deve ser conservado numa caixa feita de material isolante.

2.2.  Deve ser instalado um sistema automéico de corte de energia elétrica (todas as
instalag®es el&tricas)

2.3.  Devem ser instaladas tomadas impermeaveis.

2.4.  Nos locais mais humidos, € proibido o uso de aparelho elétrico igual ou
superior a 220 volts.

2.5. Manter a higienizacgd® e limpeza dos contadores e de todos os aparelhos
eleéetricos

2.6.  Conservar todos os cabos / interruptores elétricos em boas condig®es

3. Uso dos produtos qu micos
3.1.  Os produtos qumicos devem ser usados em locais com ventilagd® localizada a
fim de extrair part Tulas poluentes e de as expelir para o exterior.
3.2.  Os recipientes com produtos qu micos devem ser cobertos com tampa.
3.3.  Os produtos qu micos devem ser conservados/armazenados em local apropriado.
3.4.  Os recipientes com produtos qu micos devem ter um r&ulo ou s mbolo de risco.
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Leis, Regulamentos e Exigéncias Té&nicos - DSAL

3.5.

3.6.

Devem ser utilizados aparelhos de protecG® pessoal adequados ao proceder ao
manuseamento de produtos qu micos.

E proibido o consumo de alimentos e tabaco e o uso de fogo e armazenagem de
alimentos no local de armazenagem de produtos qu micos.

4. ProtecG de equipamentos

4.1.  Devem ser instaladas protecg®s em ma&uinas ou outros dispositivos mecanicos
sempre que existam os seguintes elementos (por exemplo: eixo de rotaG,
elementos mdveis, elementos rolantes, pe@s do sistema de transmiss&, pe@s
salientes de m&uinas da rotagg, ferramentas de corte, ferramentas de prensa,
moldadoras, trituradoras, esmeris, etc.)

4.2.  Manter a limpeza de todos 0s equipamentos.

5. VentilaGo

5.1.  Deve ser instalado exaustor de modo a aumentar a circulaGgi de ar.

5.2.  Devem ser instalados equipamentos de ventilagg® em lugares com circulagg de
ar inadequada.

5.3.  Deve ser instalado exausté localizada em zonas de trabalhos com poluentes ou
substa&ncias prejudiciais.

5.4.  Devem ser melhorados os equipamentos de ventilagi® no armazeém.

6. lluminaGgo

6.1.  Deve ser melhorada a iluminaga no local de trabalho.

6.2.  Deve ser instalada armadura estanque e anti-deflagrante.

6.3.  Devem ser instaladas l&npadas fluorescentes para efeitos de iluminac.

6.4.  As lanpadas sobressalentes ser& substitu mas por [&npadas fluorescentes.

6.5.  As paredes devem ser pintadas com tinta anti-reflexo e de cor clara.

7. Instalag@®es sanit&ias

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.

7.5.
7.6.

7.7.

Deve ser instalado lavat&io.

Devem ser instaladas ventoinhas extractoras. ,’
As instalag®s sanitaias devem dispor de sab&, toalhas individuais de
papel ou secador de mé&os.

E proibido colocar e armazenar objectos e materiais nas instalag®es
sanitaias.

As instalag®s sanit&ias devem ser higienizadas.

Os desperdTios devem ser colocados em recipientes, resistentes e
higienizaveis, com tampa.

Devem existir armaios fechados para guardar a roupa dos trabalhadores.
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8. Lista de Contetdo da Caixa de Primeiros Socorros
Sugere-se a seguinte quantidade mmima de equipamento necessaio em cada Caixa de
Primeiros Socorros a colocar em todos os restantes locais de trabalho:

Equipamento necessaio

Quantidades
NUmero de trabalhadores
Menos de 10 De 10 a 49 Acima de 50

Livro de 1.° Socorros 1 1 1
Compressas esterilizadas
o 1 6 12

pequenas sem medicaGo
Compressas esterilizadas

o L 1 3 6
medias sem medicaG
D'lffarente:\s tipos de pensos 3 12 24
rapidos aprova de &ua
Pacote de 30g de algod& 1 3 5
hidr&ilo
ngadgra triangular de 1 5 4
algod&
Rolo de adesivo 1 1 2
Ligadura el &tica 1 1 1
Alfinetes de seguran@ Quantidade suficiente

Observag®s:
Deve-se indicar na Caixa dos Primeiros Socorros 0 nome do responsavel, geralmente seria melhor ter dois

respons&veis que verifiguem a variedade, a quantidade e o prazo de validade do equipamento de primeiros
socorros, para garantir a sua existécia suficiente nos locais de trabalho.

E proibido repor na caixa todos os objectos desembrulhados, excepto o guia de primeiros socorros, o alfinete
de segurana e a tesoura de socorrista, estes Utimos podem usar-se repetidamente.

Devem-se separar 0s medicamentos a tomar por via oral dos a usar exteriormente, caso existam.

S& dispensé&veis os itens acima indicados, caso existam no local de trabalho médico ou enfermeira e sala de
tratamento me&lico com equipamento adequado.

1.
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V. Instituto Cultural

1. Requisitos para o projecto de obra
Para a manutenG® da paisagem integral dos imoveis classificados e zonas
de protecG, 0s respectivos projectos de obras devem observar 0s
seguintes requisitos:

1.1.  Manter os valores caracter Bticos dos imoveis classificados, tais L
como a fachada, os detalhes de adorno especiais ou 0s elementos
de portas e janelas, e muito mais.

1.2.  Os elementos salientes como unidades exteriores de ar
condicionado, estruturas de sinalizag®, portGes rolantes e abrigos
de chuva, etc.,, devem ser instalados em tamanho e siio
pertinentes amedida que n& se intervén a paisagem integral e
caracter gtica espacial dos imdveis classificados e zonas de
protecG.

1.3.  Nas fachadas ou espa@s interiores pr&ximos & ruas, €de evitar as
instalag®s iluminantes tais como instalag®s de luzes ou ecr&
com luzes directamente expostas ou cintilantes.

1.4. O desenho, o material e a cor da fachada das construg®s na zona
de protecG@® devem ser coordenados a paisagem integral dos
im&veis classificados e zonas de protecG, principalmente com
cores simples e modestas.

2. A Lei n©211/2013 <«ei de Salvaguarda do Patrimé&nio Cultural>> e
regulamentos administrativos relativos
www.culturalheritage.mo/pt/detail/101773

3. Delimitagg Grdica dos Imd&veis Classificados e respectivas Zonas de
ProtecGo
www.culturalheritage.mo/pt/map

4. Lista de Informag®s Necessaias para a Emissé& de Pareceres pelo
Instituto Cultural sobre os Projectos de Obras
www.culturalheritage.mo/pt/detail/101774

5. Instrug®ks para Instalaglh de Reclamos e Tabuletas nos Imdveis
Classificados e respectivas Zonas de ProtecGo
www.culturalheritage.mo/pt/detail/101774
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Documentos Necessaios para Pedido de Licen@

Documentos Necessaios para Pedido de LicenG

l. Licen@ de importagi, exportagd e venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa

1. Pedido em nome de pessoa colectiva:
1.1. Impresso preenchido para pedido da licen@ de importagd, exportag® e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa.
1.2. Documentos relacionados ao requerente:

1.2.1. Original da certid@ de registo comercial emitida pela Conservat&ia dos Registos
Comercial e de Bens Md&veis (CRCBM) (est& dispensadas de apresentaGd as
empresas inscritas na CRCBM)

1.2.2. Cdpia do documento de identificagd® do gerente e do administrador.

1.2.3. Original do certificado de registo criminal do gerente e do administrador (finalidade
do pedido: pedido de licen@ da actividade farmac&itica no @nbito da medicina
tradicional chinesa; o pedido pode ser apresentado na DirecGd dos Servig@s de
Identificag@ (DSI), nos quiosques de auto-atendimento ou no site da DSI e enviara
diretamente ao ISAF pela DSI).

1.2.4. Documento comprovativo emitido pela DSF que prove que o requerente (pessoa
colectiva) n& tem quaisquer d widas que se encontrem sujeitas acobran@ coerciva
através do processo de execuG fiscal.

1.3. Documentos relacionados ao estabelecimento:

1.3.1. Original da licen@ de utilizagg, emitida pela DSSCU, ou original das informag®s
escritas de registo predial emitidas pela CRP; (ou seja, busca; est& dispensadas de
apresentaGga as empresas inscritas na CRP)

1.3.2. Cdcpia da Contribuicgd industrial - Declarag® de inTio de actividade/alterag®s
(Modelo M/1), emitido pela DFS. Nt

[Nota]: Podem ser apresentados os documentos relativos ap&s a aprovaga da vistoria do estabelecimento.
1.4. Documentos relativos ao director téenico (se aplicavel) No@1:

1.4.1. Cdpia do documento de identificaGo.

1.4.2. Cdcpia dos documentos comprovativos das qualificagdes acadénicas ou profissionais.

1.4.3. Original do certificado de registo criminal (finalidade do pedido: pedido de licenG
da actividade farmacé@&utica no anbito da medicina tradicional chinesa; o pedido pode
ser apresentado na DirecG® dos Servigs de Identificagg® (DSI), nos quiosques de
auto-atendimento ou no site da DSI e enviar&diretamente ao ISAF pela DSI). Not@2

1.4.4. Declarag® do desempenho de fung@®s (Declarag de fung®s de director téenico -
estabelecimentos que exer@m a actividade de importagi, exportagi® e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa).

1.4.5. Horaio de operac® do estabelecimento e hor&io de trabalho de director té&enico.
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Notas]:

[1. Po?ﬂem ser apresentados os documentos relativos ap& a aprovagi® da vistoria do
estabelecimento.

2. Apenas aplicael aregulamento do artigo 71.2da Lei n.©11/2021 <« ei da actividade
farmac&itica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses>x dentro de dois anos a partir do dia de entrada em vigor da Lei, pode-
se nomear o director té&nico segundo as regulamentag®s do n.3 do artigo 71.<da idéntica
Lei.

1.5. Os desenhos do pedido de estabelecimento:

1.5.1. Planta de localizag®, aescala 1:1000.

1.5.2. Projecto aprovado, aescala 1:100, incluindo as plantas, cortes e al@dos.

1.5.3. Desenho de sobreposiG®, aescala 1:100, incluindo as plantas, cortes e alGdos.

1.5.4. Desenhos rectificados, aescala 1:100, incluindo as plantas, cortes e al@dos,
como tambén materiais e descrig®s detalhadas sobre as instalag®s e
equipamentos.

1.6. Documentos relacionados ao projecto de prevenG contra incédios:

1.6.1. Os desenhos do sistema de preveng® contra incédios, das instalag®es e dos
equipamentos (as plantas e os cortes do sistema contra incédios) aescala de
1:100.

1.6.2. Caso seja referente, deve ser submetido projecto de projecto de sistema de gases
combust veis ou de combust veis, aescala 1:100.

1.6.3. Caso seja necessaio construir um sistema de evacuagd® de fumos e gases no
estabelecimento, desenho do respectivo sistema aescala €de 1:100;

1.7. Documentos relacionados ao projecto de obra do estabelecimento:

1.7.1. Ser preenchido o impresso M5 - Pedido de aprovag® do projecto (de alteraGg)
da obra de modificag® (Uso exclusivo para estabelecimentos de actividade
farmacéitica) (U067C) e entregue os documentos indicados no impresso.

1.7.2. Impresso de pedido da licen@ provisGia de utilizagd® da instalagi elétrica
(Declaragé de DSSCU 0002) New,

1.7.3. Memoria de descrig®s da obra e diagrama de circuitos da caixa eléctrica das

instalacg@®s eléetricas. Now@
[Nota] No caso de expl Tita declaragg de né& necessitar de instalagies eléricas, n& €preciso de entregar
este documento.

Pedido em nome de pessoa singular:
2.1. Impresso preenchido para pedido da licen@ de importagd®, exportagd® e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa.
2.2. Documentos relacionados ao requerente:
2.2.1. Cdpia do documento de identificaG.
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2.2.2. Cdpia do documento comprovativo da morada.

2.2.3. Original do certificado de registo criminal (finalidade do pedido: pedido de
licen@ da actividade farmac@&utica no anbito da medicina tradicional chinesa; o
pedido pode ser apresentado na DirecG dos Servigs de Identificacgg (DSI),
nos quiosques de auto-atendimento ou no site da DSI e enviaradiretamente ao
ISAF pela DSI).

2.2.4. Documento comprovativo emitido pela DSF que prove que o requerente n& tem
quaisquer dwidas que se encontrem sujeitas acobran@ coerciva atraves do
processo de execuca fiscal;

2.3. Documentos do ponto 1.3 a 1.7 do pedido em nome de pessoa colectiva:

3. Notas de pedido:

3.1. Ao apresentar o pedido, devem ser entregues o formul&io de pedido, anexando o
original dos documentos necess&ios e quatro cdpias, junto com eventuais documentos
electr&nicos. Se o estabelecimento se situar nos bens imd&veis classificados ou em vias
de classificag® regulamentados pela Lei n.© 11/2013 <« ei de Salvaguarda do
Patrimanio Cultural>>e regulamentos administrativos relativos, nas zonas de protecGo
ou zonas de protecG provis@ias, deveraser submetida mais uma cpia.

3.2. Regra de enumerag®: As p&inas devem ser enumeradas a partir do formul&io de
pedido e anexos dos pontos 1 a 5 alistados no formul&io com alfabeto A como inTio
junto com nUmeros arébicos, enquanto os documentos anexados indicados no ponto 6
devem ser enumerados a partir do impresso M5 - Pedido de aprovaGg® do projecto (de
alterag®) da obra de modificag®, com o alfabeto B como inTio junto com nUmeros
ardnicos.

[l. Licen@ de farm&ia chinesa

1. Pedido em nome de pessoa colectiva:
1.1. Impresso de “Pedido para a licenga de farmacia chinesa” devidamente preenchido;
1.2. Documentos relacionados ao requerente:

1.2.1. Original da certid& de registo comercial emitida pela ConservatGia dos
Registos Comercial e de Bens Maveis (CRCBM) (est& dispensadas de
apresentaga as empresas inscritas na CRCBM)

1.2.2. Cdcpia do documento de identificagd® do gerente e do administrador.

1.2.3. Original do certificado de registo criminal do gerente e do administrador
(finalidade do pedido: pedido de licen@ da actividade farmac@&uitica no @mbito
da medicina tradicional chinesa; o pedido pode ser apresentado na DirecG dos
Servigs de Identificacgg (DSI), nos quiosques de auto-atendimento ou no site
da DSI e enviaradiretamente ao ISAF pela DSI).

1.2.4. Documento comprovativo emitido pela DSF que prove que o requerente (pessoa
colectiva) n& tem quaisquer dwidas que se encontrem sujeitas & cobran@
coerciva atraves do processo de execuc fiscal.
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1.3. Documentos relacionados ao estabelecimento:

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.3.1.

1.3.2.

Original da licen@ de utilizag®, emitida pela DSSCU, ou original das
informages escritas de registo predial emitidas pela CRP; (ou seja, busca; est&
dispensadas de apresentag® as empresas inscritas na CRP)

Cdpia da Contribuigd industrial - Declaragi® de in Tio de actividade/alterag®s

(Modelo M/1), emitido pela DFS. Now
[Nota]: Podem ser apresentados os documentos relativos apé& a aprovaga da vistoria do estabelecimento.

Documentos relativos ao director téenico: Nota

1.4.1.
1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Cpia do documento de identificaGi.

Cdpia dos documentos comprovativos das qualificagies académicas ou
profissionais.

Declarag® do desempenho de fung®s (Declarag® de fung®s de director
teenico - farmaia chinesa)

Hor&io de operag® de farm&ia chinesa e hor&io de trabalho de director té&nico.
[Nota]: Podem ser apresentados os documentos relativos ap&s a aprovaga da vistoria do estabelecimento.

Os desenhos do pedido de estabelecimento:

1.5.1.
1.5.2.
1.5.3.
1.5.4.

Planta de localizag®, aescala 1:1000.

Projecto aprovado, aescala 1:100, incluindo as plantas, cortes e al@dos.
Desenho de sobreposiG®, aescala 1:100, incluindo as plantas, cortes e al@dos.
Desenhos rectificados, aescala 1:100, incluindo as plantas, cortes e al@dos,
como tambén materiais e descrig®s detalhadas sobre as instalages e
equipamentos.

Documentos relacionados ao projecto de prevenG contra incédios:

1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

Os desenhos do sistema de preveng® contra incédios, das instalag®s e dos
equipamentos (as plantas e os cortes do sistema contra incédios) aescala de
1:100.

Caso seja referente, deve ser submetido projecto de projecto de sistema de gases
combust veis ou de combust weis, aescala 1:100.

Caso seja necessaio construir um sistema de evacuag® de fumos e gases no
estabelecimento, desenho do respectivo sistema aescala €de 1:100;

Documentos relacionados ao projecto de obra do estabelecimento:

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

Ser preenchido o impresso M5 - Pedido de aprovag do projecto (de alterag)
da obra de modificag®d (Uso exclusivo para estabelecimentos de actividade
farmacéuitica) (U067C) e entregue os documentos indicados no impresso.
Impresso de pedido da licen@ provis&ia de utilizag® da instalag elétrica
(Declaragé de DSSCU 0002). Neta

Memoria de descrigks da obra e diagrama de circuitos da caixa eléstrica das
instalagges eléetricas. N

[Nota]: No caso de expl Eita declarag@® no formul&io de pedido de n& necessitar de instalag®es eléricas,
n& €épreciso de entregar este documento.
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2. Pedido em nome de pessoa singular:
2.1. Impresso de “Pedido para a licenga de farmacia chinesa” devidamente preenchido;
2.2. Documentos relacionados ao requerente:

2.2.1. Cdpia do documento de identificac.

2.2.2. Cdpia do documento comprovativo da morada.

2.2.3. Original do certificado de registo criminal (finalidade do pedido: pedido de
licen@ da actividade farmac@&itica no anbito da medicina tradicional chinesa; o
pedido pode ser apresentado na DirecG dos Servigs de Identificacgg (DSI),
nos quiosques de auto-atendimento ou no site da DSI e enviaradiretamente ao
ISAF pela DSI).

2.2.4. Documento comprovativo emitido pela DSF que prove que o requerente n& tem
quaisquer dwidas que se encontrem sujeitas & cobran@ coerciva através do
processo de execuca fiscal;

2.3. Documentos do ponto 1.3 a 1.7 do pedido em nome de pessoa colectiva:

3. Notas de pedido:

3.1. Ao apresentar o pedido, devem ser entregues o formul&io de pedido, anexando o
original dos documentos necess&ios e quatro cdpias, junto com eventuais documentos
electranicos. Se o estabelecimento se situar nos bens im&veis classificados ou em vias
de classificagg® regulamentados pela Lei n.©11/2013 <dei de Salvaguarda do
Patrimanio Cultural>>e regulamentos administrativos relativos, nas zonas de protecGo
ou zonas de protecG provis&ias, deveraser submetida mais uma cdpia.

3.2. Regra de enumeraG®: As p&inas devem ser enumeradas a partir do formul&io de
pedido e anexos dos pontos 1 a 5 alistados no formul&io com alfabeto A como inTio
junto com nUdmeros arébicos, enquanto os documentos anexados indicados no ponto 6
devem ser enumerados a partir do impresso M5 - Pedido de aprovac® do projecto (de
alterag®) da obra de modificagg, com o alfabeto B como inTio junto com nUmeros
ardbicos.
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Documentos Necessaios para Pedido de Licen@ ProvisGia

Documentos Necessaios para Pedido de
Licen@ Provis&ia

|.  Licen@ provisGia de importagg, exportaGgib e venda por grosso
de produtos usados na medicina tradicional chinesa

1.1. Impresso preenchido para pedido da licen@ provisGia de importag®, exportaGg e
venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa.
1.2. Documentos relacionados ao requerente:

1.2.1. Declarag® do requerente assegurando que o estabelecimento funciona
preenchendo os requisitos em maté&ia de seguran@ e salde publicas, de
qualidade dos produtos usados na medicina tradicional chinesa e de utilizag
segura do medicamento pelo publico; (vide o impresso do pedido da licen@
provis&ia de importacgi, exportag® e venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa.)

1.2.2. DeclaraG® apresentada pelo empresaio comercial de pessoa singular ou pessoa
colectiva que efectua a obra, em que deve declarar que a construg® do
estabelecimento observa o projecto autorizado e as eventuais condig®es
(Declarag® de que a obra conclu@a observa o projecto da obra — para o
construtor / empresa construtora respons&vel pela execuG da obra)

1.2.3. Declarag® apresentada pelo té&nico responsé&vel pela direcG da obra, em que
deve declarar que a construga do estabelecimento observa o projecto autorizado
e as eventuais condig®s (Declarag® de que a obra conclu fa observa o projecto
da obra — para o técnico responsavel pela direcG& de obra).

1.2.4. Declarag® do bom funcionamento dos sistemas de seguranG contra incédios
emitida por uma entidade qualificada, caso o estabelecimento disponha destes
sistemas.

1.2.5. Declarag® emitida por uma entidade qualificada, em que se indica a origem de
fornecimento dos equipamentos de combustveis e combust Weis, junto com
certificado de exame emitido por uma entidade qualificada indicando que o0s
equipamentos e as instalag®s de combustweis j& passam pelo exame de
seguran@, caso haja equipamentos de combust veis no estabelecimento.

1.2.6. Certificado emitido por uma entidade qualificada comprovando o bom
funcionamento dos equipamentos de elevag®, caso haja equipamentos de
elevaG® no estabelecimento.

1.2.7. Cdpia da Contribuic@ industrial - Declarag® de inTio de actividade/alterag®s
(Modelo M/1), emitido pela DFS. Now

[Nota] Caso jatenha sido entregue no momento de efectuar o pedido de licen@ de importag, exportagg e venda

por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa e n& haja mudan@ de documentos, n& €épreciso ser
entregue repetidamente.

1.3. Documentos relativos ao director téenico (se aplicavel) Neta1:

1.3.1. Cdcpia do documento de identificaG.

1.3.2. Cdcpia dos documentos comprovativos das qualificagi®s académicas ou
profissionais.

1.3.3. Original do certificado de registo criminal (finalidade do pedido: pedido de
licen@ da actividade farmac@&itica no anbito da medicina tradicional chinesa; o
pedido pode ser apresentado na DirecG dos Servigs de Identificagd® (DSI),
nos quiosques de auto-atendimento ou no site da DSI e enviaradiretamente ao
ISAF pela DSI). Nota2
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1.3.4. Declarag® do desempenho de fung®s (Declarag®d de fung®es de director
teenico - estabelecimentos que exer@m a actividade de importaGi, exportaGg

e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa).

[Nota] 1. Caso jatenha sido entregue no momento de efectuar o pedido de licen@ de importacgo,

exportagg e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa e n& haja
mudanc de documentos, n& €preciso ser entregue repetidamente.
2. Apenas aplicavel aregulamento do artigo 71.2da Lei n.©11/2021 <«dei da actividade
farmacé@itica no &nbito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses>s dentro de dois anos a partir do dia de entrada em vigor da Lei, pode-se nomear 0
director té&nico segundo as regulamentags do n.3 do artigo 71.<Ya idéntica Lei.

1.4. Hord&io de operacg do estabelecimento e hor&io de trabalho de director téenico: Nt
[Nota] Caso jatenha sido entregue no momento de efectuar o pedido de licenG de importag®, exportaGo
e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa e n& haja mudanc de documentos,
n& épreciso ser entregue repetidamente.

Il. Licen@ provisGia de farm&ia chinesa
1.1. Tmpresso provisoria de “Pedido para a licen@ de farm&ia chinesa” devidamente
preenchido;
1.2. Documentos relacionados ao requerente:

1.2.1. Declarag® do requerente assegurando que o estabelecimento funciona
preenchendo os requisitos em mat&ia de seguran@ e salde piblicas, de
qualidade dos produtos usados na medicina tradicional chinesa e de utilizacg
segura do medicamento pelo ptblico; (vide o impresso do pedido da licenG
provis&ria de farm&ia chinesa).

1.2.2. Declarag® apresentada pelo empres&io comercial de pessoa singular ou pessoa
colectiva que efectua a obra, em que deve declarar que a construGd do
estabelecimento observa o projecto autorizado e as eventuais condig®s
(Declaragg de que a obra conclu @a observa o projecto da obra — para o
construtor / empresa construtora responsavel pela execuG® da obra)

1.2.3. DeclaraG® apresentada pelo té&nico responsavel pela direcGo da obra, em que
deve declarar que a construga do estabelecimento observa o projecto autorizado
e as eventuais condigies (DeclaraGg® de que a obra conclu ©la observa o projecto
da obra — para o técnico responsavel pela direcG de obra).

1.2.4. Declarag® do bom funcionamento dos sistemas de seguran@ contra incédios
emitida por uma entidade qualificada, caso o estabelecimento disponha destes
sistemas.

1.2.5. Declarag® emitida por uma entidade qualificada, em que se indica a origem de
fornecimento dos equipamentos de combustweis e combustw¥eis, junto com
certificado de exame emitido por uma entidade qualificada indicando que os
equipamentos e as instalag®s de combustweis ja passam pelo exame de
seguran@, caso haja equipamentos de combust weis no estabelecimento.

1.2.6. Certificado emitido por uma entidade qualificada comprovando o bom
funcionamento dos equipamentos de elevag®, caso haja equipamentos de
elevaG® no estabelecimento.

1.2.7. Cdcpia da Contribuicgg industrial - Declarag® de in Tio de actividade/alteragg®es
(Modelo M/1), emitido pela DFS. Not
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[Nota] Caso jatenha sido entregue no momento de efectuar o pedido de licenc de farm&ia chinesa e n&
haja mudang de documentos, n& €preciso ser entregue repetidamente.

1.3. Documentos relativos ao director té&nico (se aplicavel): Nota
1.3.1. Cdpia do documento de identificaG.

1.3.2. Cdpia dos documentos comprovativos das qualificag®s académicas ou
profissionais.

1.3.3. Declarag® do desempenho de fung®s (Declaracgg de funges de director t&nico
- farm&ia chinesa)

[Nota] Caso jatenha sido entregue no momento de efectuar o pedido de licenc de farm&ia chinesa e n&
haja mudan@ de documentos, n& €preciso ser entregue repetidamente.

1.4. Hor&io de operagd® de farm&ia chinesa e hor&io de trabalho de director ténico: Not

[Nota] Caso jatenha sido entregue no momento de efectuar o pedido de licenc de farm&ia chinesa e n&
haja mudan@ de documentos, n& €preciso ser entregue repetidamente.
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Notas e Taxas de Pedido

Notas e Taxas de Pedido

|. Notas de Pedido

1.1. O procedimento da agéicia Unica para licenciamento €aplicé&vel, com as necess&ias

adaptages:

1.1.1. Pedido de alteracg® do endere@ do estabelecimento

1.1.2. Pedido de alterag® de compartimentos,

estabelecimento.

instalag®s ou equipamentos do

1.2. Se o requerente de licenG apresentar declaragd® ou documentos falsos para a obtenGo
de licen@/ licen@ provisGia, ou por outros meios il Titos, a referente licen@/ licen@
provis&ia seracancelada logo quando for descoberto pelo ISAF.

1.3. A licen@ provis&ia caduca, quando, tratando-se de pessoa colectiva ou pessoa singular,
ocorra a exting& ou a morte do titular da licen@ provis@ia, salvo no caso de o sucessor
ter apresentado o pedido de substituiG do titular da licen@ provis&ia dentro de 120

dias.

1.4. Caso o requerente apresente pedido de mudan@ sobre o0 projecto autorizado depois de
obter a licen@ provisGia e este pedido seja autorizado, a tal licen@ provisGia fica

caduca.

Il. Taxas

Valor (taxa de pedido mais 10% de imposto de selo)

(MOP)

1. Emissé& da licen@

1.1 Estabelecimentos de actividade
de importaG&, exportacgd e venda
por grosso de medicamentos
tradicionais chineses

3.300

1.2 Farm&ia chinesa

2.200

2. Emiss& de licen@ provisGia

2.1 Estabelecimentos de actividade
de importag&, exportacgd e venda
por grosso de medicamentos
tradicionais chineses

1.650

2.2 Farm&ia chinesa

1.100
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