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澳門特別行政區政府  
藥物監督管理局  

更改場所地址 (搬遷 )申請表格  
(僅適用於醫療器械經營准照 ) 

○ 新申請  

○ 更改申請資料 

致藥物監督管理局： 
兹向 貴局申請更改場所地址(搬遷)，並提供資料及附同文件如下： 

准照持有人資料  
○ 自然人 ○ 法人 

姓名 ____________________________________________________ 名稱 ____________________________________________________ 

○ 澳門居民身份證              ○ 其他 登記編號 ________________________________________________ 

編號 ___________________________________________________________ 商社通實體帳戶編號 ______________________________________ 

現場所資料 
場所名稱 准照編號 
  
場所地址 
 
新場所資料 
新場所地址 (請按照倘有的物業登記書面報告資料填寫) 
 
 
更改場所地址(搬遷)的理由  

新場所經營業務範圍 

○ 進出口、批發及零售 

○ 進出口及批發 

○ 零售 

註：倘申請場所的用途為“工業”或“廠房”，申請的經營業務範圍不得涉及零售 

新場所涉及工程 
○ 是 (提交的場所設計圖則須與提交至土地工務局的圖則一致) 
○ 否 (須附同土地工務局發出的場所最終存檔圖則正本、“防火安全系統計劃”) 

申請電力裝置的臨時使用准照 
○ 是 (須附同土地工務局《O002a-電力裝置臨時使用准照申請表》) 
○ 否 

新場所電話號碼【附註 3】 新場所傳真號碼或/及電郵【附註 3】 是否計劃存放危險品（如酒精、碘酒及漂白水等）【附註 4】 

  ○ 是    ○ 否 
更改場所地址(搬遷)後准照資料 

維持場所名稱 

○ 是      ○ 否，請填寫場所新名稱 
中文  

葡文  

更改名稱理由  

維持技術主管 (倘適用) ○ 是    ○ 否 (須提交 MD-7、MF-7 更換技術主管申請表格)【附註 3】 
維持准照持有人地址 ○ 是    ○ 否 (須提交更新的准照持有人地址證明) 
現場所營運情況 

○ 現場所將繼續營運至更改場所地址申請獲批准為止 

○ 現場所將營運至___________年________月________日 
* 倘現場所於更改場所地址申請獲批准前已不能使用，須向藥物監督管理局申請中止准照 (MD-8、MF-8 准照中止／取消申請表格) 

聯絡人資料 

姓名 手提電話號碼 傳真號碼(倘有) 電郵 

    
 
 
 
 
 
 申請人有效簽署【附註 5】：_______________________ 
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收集個人資料聲明 

根據第 8/2005 號法律《個人資料保護法》的規定： 

1 在本表格內所提供的個人及其他有關資料，以及本申請所需遞交的文件，只供處理本申請的用途。 

2 上述資料有可能使用於統計及研究方面，但所得的統計數字及研究成果不會以能識別個人身份資料的形式公佈。 

3 基於履行法定義務，上述資料可能轉交予警察當局、司法機關或其他有權限實體。 

4 申請人有權依法申請查閱、更正或更新存於本局准照及稽查廳的個人資料。 

聲明 

 本人同意藥物監督管理局向相關部門提取及核實與審批本申請所需的資料及文件，以及向倘有的相關部門提供審核結果。 

 本人在申請表內所提供的資料及附同文件全部屬實，並聲明已經閱讀及明白上述《收集個人資料聲明》。 

日期 申請人有效簽署 (須與身份證明文件上之簽名式樣相符)【附註 5】 

 

_________/_________/_________ 
年         月        日 

 

_________________________________________________________________ 

 
附註 

1.  本申請表格須連同附同文件一併提交，倘若沒有提供齊備及正確的資料，申請將不獲批准。 
2.  申請時須提交申請表格正本、基本資料正本及場所設計圖則正本 1 份，另申請表格副本以及場所設計圖則副本 3 份： 

  倘場所涉及工程： 
    尚須提交土地工務局《M5-申請核准更改工程(修改)計劃》表格(藥物監督管理局發牌場所專用)正本 1 份、副本 3 份及倘有的電子檔案； 

 
 

  如場所設於現行第 11/2013 號法律《文化遺產保護法》及相關行政法規所規範的被評定或待評定的不動產，又或者屬於已公佈的風貌街道或

與被評定或待評定的不動產緊接相鄰的地段進行外部的更改、保養及維修工程，相應增加申請表格副本(無須附同文件)、場所設計圖則副本

以及《M5-申請核准更改工程(修改)計劃》表格(藥物監督管理局發牌場所專用)副本 1 份； 
    如場所更改原有設計(例如供電電源、變更供水源、天然氣的供輸等)，土地工務局需諮詢澳門電力股份有限公司、澳門自來水股份有限公司

或澳門城巿燃氣有限公司時，副本數量需相應增加。 
  倘場所不涉及工程： 

    尚須提交 1). 土地工務局發出的場所最終存檔圖則、2).“防火安全系統計劃”及 3).“燃料設備及燃料系統計劃”(如涉及使用燃料)正本 1
份，副本 2 份； 

 
 

  如場所設於現行第 11/2013 號法律《文化遺產保護法》及相關行政法規所規範的被評定或待評定的不動產，又或者屬於已公佈的風貌街道或

與被評定或待評定的不動產緊接相鄰的地段，相應增加場所設計圖則副本、土地工務局發出的場所最終存檔圖則/經主管實體認證的最新工

程圖則 1 份。 
  如申請電力裝置的臨時使用准照，尚須提交土地工務局《O002a-電力裝置臨時使用准照申請表》正本 1 份、副本 1 份。 

3.  可於場所通過檢查後提供有關資料。 

4.  倘場所計劃存放第 12/2022 號法律所指的第 2、3、4、5、8 及 9 類危險品，須注意： 
  遵守第 12/2022 號法律《危險品監管法律制度》及第 27/2023 號行政法規《危險品監管法律制度主要施行細則》等的相關規定。 
  提供相關的說明及資料補充，包括危險品的名稱、種類、數量、位置、貨架的材質、安全資料表等。 
  危險品的存放應遵守上述行政法規第三十八條，不相容的危險品隔離的一般規定。 
  儲存點的建築應以不可燃材料建造，有關儲放危險品設施如貨盤、儲物架和其他室內/外的陳設等亦應使用不可燃材料，並於設計說明上作相應

的標示。 
  易燃液體物質的儲存需遵守第 39/2022 號行政法規核准《樓宇及場地防火安全技術規章》的相關規定，並遵守存用地點有關間隔、門等的耐火

等級，以及合適通風條件等，尤其第三百五十九條及第三百七十三條至第三百八十一條規定的技術條件，並於圖則上作相應的標示。 
5.  如申請人屬法人，須由具簽署權限的經理、行政管理機關成員或機關主要據位人作出申請及簽署。 
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1 倘資料未能確認場所地址，如缺乏場所座別或舖號等，藥物監督管理局會要求申請人提供其他有助於申請的資料。 
2 第 11/2026 號行政法規《醫療器械監督管理制度施行細則》第七十七條第二款：“如申請不獲接納、被拒絕或申請卷宗歸檔處理，已繳付的費用

不予退還。” 

申請表格附同文件 
藥物監

督管理

局專用 
1. 基本資料 
 如場所尚未於物業登記局登記，提交由土地工務局發出的使用准照正本

1  

 財政局營業稅申報表副本(M/1 格式) (可於場所通過檢查後提交)  

2. 場所設計圖則 (須由申請人/受權人作有效簽署) 
 申請場所位置圖，比例為 1:1000  

 申請場所設計圖則，比例為 1:100 (應包括平面圖、剖面圖及立面圖，並須至少具備以下的間隔、設施、設備及其描述)： 

 
 

 招牌，須以中文或葡文標示場所名稱 
 存放醫療器械的專屬間隔、區域、貨架或櫃 
  具備空氣調節及空氣循環系統 

  監察儲存條件的溫濕度計，如屬從事第 IIb 類或第 III 類醫療器械進出口及批發業務者，溫濕度計須為可持續

監測和自動記錄溫度及濕度 
 衛生間 
 ○ 於場所內設置獨立衛生間，須具備空氣轉換系統，衛生間門應裝置彈簧使能自動關閉 

 ○ 如場所不能設置獨立衛生間，須以同一建築物的公共衛生間替代(須提供證明，並於場所設計圖則標示公共

衛生間的位置及路線圖) 
 接收由藥物監督管理局發出資訊的電話，以及傳真機或電腦 

3. 其他參與發牌的權限部門所需文件 
如場所涉及工程 
 土地工務局《M5-申請核准更改工程(修改)計劃》表格(藥物監督管理局發牌場所專用)  
如場所不涉及工程 
 土地工務局發出的場所最終存檔圖則正本  
 “防火安全系統計劃” 

 
 

 防火安全系統圖則(尤其是：安全標誌及指示；安全應急照明；火災探測、報警及警報系統；煙霧控制系統(如排

煙系統)；手動滅火工具(如滅火器、室外／室內消防龍頭、消防喉轆)；固定自動滅火系統(如灑水式固定自動滅火

系統)；其他防火安全系統；)，比例為 1:100 或 1:200 
 說明及解釋備忘錄 

如須申請電力裝置的臨時使用准照 
 《O002a-電力裝置臨時使用准照申請表》  
4. 費用 2 
 更改場所地址及其檢查費用(醫療器械經營准照)連 10%印花稅(合共澳門元 660 元)  
 (倘適用)更改場所名稱費用連 10%印花稅(合共澳門元 330 元)  


