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Formulario de pedido da licenca de exploracio de

MEEEHERS ispositi di
Instituto para a Supervisido e Administragdo Farmacéutica \ A @ElLl\Sp;)Slt}YOS medlcos’% s = fe 4E |
(EEARAARFS AL - fEFUEESRH )

(Aplicavel a estabelecimentos existentes de importagdo, exportagdo, venda por grosso ou
venda a retalho de dispositivos médicos)

O %ﬁ‘ EF'E% Novo pedido
O HXHFEER Alteragio de informagdes do pedido

REFERFELS

Para o Instituto para a Supervisio e Administracdo Farmacéutica :

G F R PR ERE AR SR TR ik e

Venho por este meio solicitar ao vosso Instituto a licenga de exploragdo de dispositivos médicos, mediante a apresentagdo das seguintes informagdes e documentos em anexo:

EF' Aﬁﬂ@]— Dados do requerente

O E m\/\ Pessoa singular O /2/\ Pessoa colectiva
et HiH

Nome Designagao

A e
O I%Fﬁfj %E’fﬁuﬁ Bilhete de Identidade de Residente de Macau O /E\:ﬁ‘fj Outro %’%@%i?fo

i%ﬁ%)ﬁ 1L T SR P ARt

N.° da entidade da Plataforma para Empresas e Associagdes

EF';.T’% Aﬁfﬁﬁ Sede do requerente

O BHESHIELLRE I EA N S SC s Ay st AR R

Conforme o comprovativo de morada apresentado ou o endere¢o constante da certiddo de registo de pessoa colectiva

O it T

Outro (indique)

Eﬁﬁ%ﬁﬁ‘ gﬁl‘\# Dados do estabelecimento

':sz%fﬁi Nome em chinés %}z%*ﬁi Nome em portugués

f)%ﬁﬁ‘ IH"j,iJJ: (E ,m{r‘]ﬁﬂ’ﬂ%$5’ \{Laiﬁiﬁ :é“H» ) %5) Enderego do estabelecimento (preencher conforme a eventual informagéo escrita do registo predial)

}E m [ T[:I:?g‘? &Z% Importagdo, exportagdo, venda por grosso e venda a retalho

O
Z(« oK s i
= $§&$E@ O }E m D)jﬁ[:t?éﬁ Importagdo, exportagdo e venda por grosso
Ambito da actividade de exploragdo
O i;: % Venda a retalho

EEEHSRAE N2 de telefone {HESFHED/ K B N.° de fax ou/e e-mail

B EEER [EEANCEEBHREN KT EATHE

Dados do director técnico [aplicével a pedidos em que o ambito da actividade de exploragio envolve vendas a retalho)

&ﬁﬁfi%ﬁé% Nome do director técnico

Hﬁﬁ\%ﬁ A%*E]— Dados da pessoa de contacto

#4 TR HESRE(HH) B

Nome N.° de telemovel N.° de fax (se houver) E-mail

HEE NEREE

Assinatura valida do requerente :

CRBE (s8I0 B2 S A A AHAT)

(assinatura conforme a constante do documento de identificagio)

U BIAR R - AT SRR 2026 4F 7 A | HATCEAERIAEME M BUR (F B > FAC T b SE0E I B et
T~ SR E R -

A vistoria do estabelecimento deve ser requerida no prazo de seis meses a contar da data de recepgdo da notificacdo da autorizagdo do projecto. O prazo pode ser prorrogado uma
unica vez por igual periodo referido anteriormente, mediante pedido fundamentado do requerente, desde que autorizado.
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LBZ,%@ Agﬁ'ﬁ]—%% Declaracio de recolha de dados p

TRIZSS 8/2005 SR7AME ({8 NERIOREL) ATME

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

|| FEARRIEANPTR AL E A LA ARAEOR, » DURCASHI B R AR RS - AR A H Ry iR -

Os dados pessoais e outras informagdes relevantes prestados neste formulario, bem como os documentos entregues, sdo apenas tratados com finalidades relativas ao presente pedido.

BRI ITRECE AN et RWTIE T > (EFTSAVSEE T3 ST FE e A & DLRE SR A A B (BRI AN A

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 pessoais possam ser identificados.

3 | BREITAERS > LIS iR TERE R - BUARKBHSCEL A REIR TS -

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

HISE AL BER - F ESEEN AR IR RS TR E A B -
4. é)sququcrcntcs tém direito de acesso, rectificagdo ou actualizagdo aos seus dados pessoais conservados pelo Departamento de Licenciamento e Inspecgdo deste Instituto nos termos
a lei.

%HH Declaracio

AN FEE SR BB B R BRI TR I B A R TR AV E R AL - DUR A A AAHRE R TR AL s R -

D Concordo que o Instituto para a Supervisio ¢ Administragio Farmacéutica obtenha e verifique, junto dos servicos competentes, as informagdes e os documentos necessarios a
apreciagdo ¢ aprovagio do presente pedido, bem como fornega os resultados de apreciagdo aos servigos competentes, se houver.

[ | ANEHGERAFTEE AV ER R E S Hm e - AR AT Bl (W@ A ZRE) -

Os dados prestados e os documentos anexados a este formulario de pedido sdo verdadeiros, e declaro que li e compreendi a “Declaragéo de recolha de dados pessoais” supracitada.

SR HFANAREE (AESHEIA L2 2R (I 3]
Data Assinatura valida do requerente (assinatura conforme a constante do documento de identificacio) [ Nota 5]
/ /
4F Ano H Més H Dia

FfifEE Notas

1. AEEEFRIGEEIE S — R - (2 A TR IER (S ERER R - FH SRR A
O presente f(()irmulério de pedido deve ser apresentado juntamente com os documentos anexos. Caso ndo sejam fornecidos todos os elementos necessarios e correctos, o pedido ndo
serd autorizado.

2. WHEABEAN > HAHESEREIRAVEEH - ITEUE EERR R R SRR L SR A A (F I HEE R E -
gc o requerente for uma pessoa colectiva, o pedido deve ser efectuado e assinado pelo(s) gerente(s), administrador(es) ou principal/principais titular(es) dos 6rgdos com competéncia
e assinatura.

3. RIS rEE IS RIAZAE A SRS I N S5 sE S R B — 2 Rk B s s R R A o A EIES & A A RS D
A copia do documento de identificagdo apresentada deve corresponder aos dados do documento de identificagdo do certificado de registo criminal; se o documento de identificagdo
acima referido néo contiver o modelo de assinatura, deve ser apresentado simultaneamente um documento que contenha o modelo de assinatura, para efeitos de verificagao.
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EH SR RARIN [E S 4

BYEEE
HEHEH

Documentos anexos ao formulirio Reservado
ao ISAF
1. ¢I% )\*E Bﬁjﬁi Documentos relativos ao requerente
E %}\ Pessoa singular /;A: }\ Pessoa colectiva
ENGEEY (cnFEEBAT AL 7 BL
Déﬁj‘id)d’d lectiva ( hi istad O
a5 = a ertiddo de registo de pessoa COleCtiva (as companhias registadas na
O BOs AR [HI5E 3] Conservatoria dos Registos Comercial ¢ de Bens M(’)VCl% estdo dispensadas de
Copia do documento de identificagdo [ Nota 3] apresentac¢do)

KT BUE BRI R B BRE £ ER AR (i H)
Ll Lista ;ios gerentes / administradores / principais titulares dos oOrgdos (folha
anexa

LT P O 5 L T L B e ) B (ST
S O | prais s 3]

Comprovativo de morada Copia do documento de identificagdo dos gerentes e¢ administradores /
principais titulares dos 6rgdos [Nota 3

(]

SEH KA T BUE B R i S /PR 1 IR A AR SRS

ﬁ”géﬁfi?ﬁ%% (E‘L;%—’Jf 1@ : 2’*;3: %8/% g#‘#lﬂg‘/éi"’ EU%% (g‘ ;_;_'}f lﬁ : j:‘;i g)% %ﬁ‘#f}/é@’/’%\' ;_:} 52—’:er1”11§§:
/A L Bk e F ) O | a2 4)
Certificado de registo criminal (finalidade do pedido: pedido de licengas - F

Certificado de registo criminal dos gerentes ¢ administradores /_principais
titulares dos orgdos (finalidade do pedido: pedido de licengas no d&mbito das
actl\{lda)dcs de negocio relativas a dispositivos médicos / para ser director
técnico

no ambito das actividades de negocio relativas a dispositivos médicos /
para ser director técnico)

2. ¢l§§%ﬁﬁ$ﬁﬁﬁj{ﬁ= Documentos relativos ao estabelecimento

UM I AR A SRt R B e » $EATHH T3 TS e iy 3 AR B A
Caso o estabelecimento ainda ndo se encontre registado na Conservatéria do Registo Predial, deve apresentar o original da licenca de utilizagdo emitida pela
Direcgéo dos Servigos de Solos ¢ Construgdo Urbana

S EE N s B SIS s B A - EEf Ry 1:100

Projecto do estabelecimento, na escala de 1:100, com a assinatura valida do requerente

HBUR SR R R R A ML 1820

Copia da declaragdo de Contribui¢ao Industrial (Modelo M/1) emitida pela Direc¢do dos Servigos de Finangas

Oojo|d

£ 2026 £ 7 A 1 HATHEESS b SEcEs I IAEREs o 1 ~ 3% K/s0E & R BRI RAEE I S
Docl:ﬁme?tosd colm r(J)Viclﬁivgs ggz%xercicio de actividades de importagao, exportagdo, venda por grosso e/ou venda a retalho de dispositivos médicos da classe IIb
ou III antes de 1 de Julho de

Oojo|d

w

. R EBHERDUE (EEARNEEERIEL R EERHE)

Documentos relativos ao director técnico (aplicivel a pedidos em que o Ambito da actividade de exploracio envolve vendas a retalho)

S raa I SFRIA

Copia do documento de identificagdo

TIFLCHEE (¢ 5 @ ’é%f-‘fﬁ BRI R AR/ S G SR e F )
Certiﬁc)ado de registo criminal (finalidade do pedido: pedido de licengas no ambito das actividades de negocio relativas a dispositivos médicos / para ser director
técnico

ERFERG I ST B T A& EsE I

Documento comprovativo das habilitagdes académicas ou comprovativo da experiéncia profissional

EERBrERE ()

Declaragéo do desempenho de fungdes (anexo)

Oo|o0o|O

E’Fﬁ 3 Taxa

g ool o|-

S L fE IR R B ENTER (S 3L IT 2,200 JT)

Taxa de concessdo da licenga e imposto de selo (no montante total de MOP 2.200)

O

2

HEDRIRBERESRIGFTIbL » AIBAZ 5 R St - SV B S & SOR HH a5 AR Bt EA A B Y FRER AV DR -

Caso ndo seja confirmado o endereco do estabelecimento, por exemplo, falta a informagdo do bloco ou niimero do estabelecimento ou da loja, o ISAF ira solicitar ao requerente
outras informagdes uteis para o pedido.

35 11/2026 SATEUEM (EARRSME BHEEBIEREITAIND) SIS TR T ho? 33 R RIER A S R AT < s e

s

N.° 2 do artigo 77.° do Regulamento Administrativo n.° 11/2026 (Regulamenta¢do do regime de supervisdo e administragdo de dispositivos médicos): “As taxas pagas nio sdo
devolvidas em caso de ndo admissao ou recusa do pedido ou arquivamento do processo do pedido.”
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FFE Folha Anexa
L ATBUEEIR R RS /PR R A\ 2 HE

Lista dos gerentes / administradores / principais titulares dos orgaos

(EBAHTYEN)

(Aplicavel a pessoa colectiva)

WHFAREN > EEEATBEERRR S - B - HI RS0 £ 2R 0 A\ 2k

Dados dos gerentes e administradores para casos de pessoa colectiva e dados dos principais titulares dos érgios para casos de associacdes ou fundacdes

3k

Seq.

e

Nome

SUraE ISR

Tipo de documento de identificagdo

o (T Amat

N.® de documento de identificacdo

10.

" RS SR A SkEHE S (R I S (A -

Deve corresponder ao documento de identificagdo do certificado de registo criminal.

BEYRHEME %3 MD-0
ISAF - Modelo MD-0

HEE NEREE

Assinatura valida do requerente :

HELE R8s - B U AEAT)

(assinatura conforme a constante do documento de identificagdo)

2026 /£ 7 H
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Bﬁr{q: Anexo
it EER R E

Declaraciao do desempenho de fung¢des prestado pelo director técnico
(ERE IR SR as it 1 ~ LSl B B AT A IE T B )
Aplicavel a novos pedidos de licenca apresentados pelos estabelecimentos existentes de importacdo, exportacdo, venda por grosso ou venda a
retalho de dispositivos

AN R H

Eu , titular de

O AR AR RE R (4E9E no )

Bilhete de Identidade de Residente Permanente de Macau

O AFFEA A M R ERE 7SS (4E9E no )

Bilhete de Identidade de Residente Nao Permanente de Macau

o Hit (4% )

outro

Q%% Venho, por este meio, declarar que «

S| F__H Hit - ¥ R FE RIS -
A partir de (dia) (més) (ano), assumo as fung¢des de director técnico no(a)
BHANEE

Assinatura do declarante

fﬁ ano )EJ més E] dia
HELE (s8I0 B 2 0 s URAETT)

(Assinatura conforme a constante do documento de identificagio)

P SRR RS R B AT -

Aplicavel a pedidos em que o ambito da actividade de exploragdo envolve vendas a retalho.
L N A

Preencher o nome do pessoal técnico.

}HHE R AR AL RIS TR o

Preencher a designago do estabelecimento de explorago de dispositivos médicos.
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