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Governo da Regido Administrativa Especial de Macau

RYREBEEHER

Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica

LY Gt A O R #E 2 9%
i e B ED HH BE R AR

Formulario de pedido de alteracdes nas instalacdes de

firma de importaciao, exportacio e venda por grosso de

REFERTRA

Para o Instituto para a Supervisio e Administragiio Farmacéutica,

produtos farmacéuticos
O HrHE5 Novo pedido
O ®H& Eﬁﬁﬁé}m— Alteragdo de informagdes do pedido

“o FAUFEFASN T I REFRR SIS DRETHRE G R 40T

Venho por este meio solicitar ao vosso Instituto a alteragdo nas instalagdes de firma de importagdo, exportagdo e venda por grosso de produtos farmacéuticos, mediante a

apresentacdo das seguintes informagdes e documentos em anexo:

}Eﬂﬁﬁfﬁ Aféﬂel» Dados do(a) titular do alvara

O @ 7713 /\ Pessoa singular
e

Nome

O ﬁﬁﬂ% E%{ﬁj\éﬁ Bilhete de Identidade de Residente de Macau O /E\:ﬁ‘fj Outro
ki

N.°

O 7E AN Pessoa colectiva
i

Designagao

BECARIT

N.° de registo

P 40 B AR = s

N.° da entidade da Plataforma para Empresas e Associagdes

ﬁﬁﬁ%i&@jﬂ’ﬂ%ﬁﬁ féﬂel— Dados do estabelecimento que pretende proceder a alterac¢des de instalacdes

i}%ﬁﬁ%fﬁi Nome do estabelecimento

FENBARSRE N do alvard

f;%ﬂz ﬁ E"]Eﬁ@] Alteragdes pretendidas

o = (RACHPEATE
SR K TAR
O estabelecimento envolve obras

O

ST B AR B R 2 3 T R R — 2

SilSnS ((:As)peqas desenhadas do estabelecimento devem ser apresentadas em conformidade com os projectos apresentados junto da
D U

& CEME 43 T e 38 S RSP B I IEA K. “FK 2 240t E" )
Naio (Deve ser anexado o original do ultimo projecto arquivado do estabelecimento, emitido pela DSSCU, ¢ o “Projecto de
sistemas de seguranca contra incéndios”)

TR S

N.° de telefone do estabelecimento

ST EE SRS

N.° de fax do estabelecimento

s T EFRUERRmANERE ~ BURSOREEKE) [ 2]

Pretende armazenar substancias perigosas (como alcool, tintura de iodo ou lixivia) [Nota 2]

O & sim O 75 Nio

O %Sim

O &

E%iﬁﬁi%ﬁﬁ %ﬁ' %*ﬁ [Bﬁ‘%}: 3 ] Nio (indique 0 novo nome do estabelecimento) [ Nota 3]

HERPFT 4T

Manter o nome do estabelecimento

':F‘ j{ Chinés

% j{ Portugués

4 fETELET A S O & sim

Manter o enderego do titular da licenga

O & (R EHAAEREA AMIEEER)

Nio (deve apresentar o documento comprovativo de enderego actualizado do titular da licenga)

Hﬁfiéﬁ A%*E]— Dados da pessoa de contacto

FIEE S

N.° de telemovel

e

{
Nome N.°d

HELSRIS ()

.% de fax (se houver)

B

E-mail
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HEE NEREE

Assinatura valida do requerente :

CRBE (a8 W10 B2 S A AR AHAT)

(assinatura conforme a constante do documento de identificagio)
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ﬁ%ﬁﬁ%}ﬁ’%‘;ﬂ Estado de funcionamento do presente estabelecimento

O

BGPTSR R B R R S A Ry 1E

O presente estabelecimento continua a funcionar até a autorizagio do pedido de alteragdes nas instalagdes

O

BT EEE iT. H H
KIS R Y R E TS AR R 0 e EH TR E LY TRpt M P (FI-6 TRrr M P/ A M B Y AR

O presente estabelecimento funciona até dia més ano . . . ) .
* Caso o presente estabelecimento néo possa ser utilizado antes da autorizagdo do pedido de alteragdes nas instalagdes, deve pedir a suspensdo da licenca junto do Instituto para a
Supervisao ¢ Administragdo Farmacéutica (FI-6 Formulario de pedido de encerramento temporario/definitivo))

U EE{E A\ &} E2HH Declaracio de recolha de dados pessoais

FRIZEE 8/2005 5REH (M ANERIR#EE) AUHUE -

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

FEAFIE NPT B8 A S HA A RA R - DU A RSB FT AR IR ACH S > R B A EE R A i
L. Os dados pessoais e outras informagdes relevantes prestados neste formulario, bem como os documentos entregues, sdo apenas tratados com finalidades relativas ao presente pedido.
bt B FTRE G PSR T B bR DT TH - B R4 B SR e R A & LLRESR BIE A S 0 BRI 200 i -
2. Os dados acima apresentados podem ser utilizados para efeitos de estatistica ¢ estudo, contudo, as estatisticas obtidas e o resultado de estudo ndo serdo publicados na forma em que o
dados pessoais possam ser identificados.
ENREITEAEER > DIUER X TEREE « S AKRE M AERERS -
3. Em cumprimento das obrigagdes legais, os dados acima referidos podem ser comunicados as autoridades policiais, aos orgéos judiciais ou a outras entidades competentes.
HEE AR R ER ~ FIESE N AR ER RS EREA(E N & -
4. Os requerentes tém direito de acesso, rectificagdo ou actualiza¢do aos seus dados pessoais conservados pelo Departamento de Licenciamento e Inspecgdo deste Instituto nos termos da
ei.
%Eﬁ Declaracio
AN BB Sy R B E TS e AH B B THE B S A% B B LA F BB P AR A &L S S DUR Eis A HAR BRI ER (L 3 i 45
oncordo que o Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica obtenha e verifique, junto dos servigos competentes, as informagdes e os documentos necessarios 3
Ol c d - S : dmini Sutica obtenh i . f) : infe d o
apreciacdo e aprovagdo do presente pedido, bem como fornega os resultados de apreciagdo aos servigos competentes, se houver.
O AL LA BRI RS2 B B - M I AR il (UERME A B °
A NAEHEER AR L BRI E S 2 i B - W AR R bl (BB &R )
Os dados prestados e os documentos anexados a este formulario de pedido sdo verdadeiros, e declaro que li e compreendi a “Declaragdo de recolha de dados pessoais” supracitada.

_— I NEEE ARSI B AR [ 4]

Assinatura vilida do requerente (assinatura conforme a constante do documento de identifica¢io) [ Nota 4]

£ Ano A Més F Dia

Kﬁﬁ Notas

1.

AR RASUREIIN RSO —OFEEAC R A RO i R IEHERY DR, » F SR FEtb A -

O presente formulario de pedido deve ser apresentado juntamente com os documentos anexos. Caso ndo sejam fornecidos todos os elementos necessarios e correctos, o pedido ndo
sera autorizado.

2. [ESFEHEIEGE 12/2022 SRIEEFRFTIEAVEE 2 3~ 4 5~ 8 R 9 FifEhRd - AUER ¢
Caso pretenda depositar, no estabelecimento, substancias perigosas das classes 2, 3,4, 5, 8 e 9 referidas na Lei n.° 12/2022, deve observar o seguinte:

o HBSFES 122022 SRR (fERRmEETAERGIE ) REE 27/2023 SRATEBUAML (ki E S AR R TR ) SEAVMHRIRUE -
Cumprir as_disposi¢des da Lei n.° 12/2022 (Regime juridico do controlo de substancias perigosas), do Regulamento Administrativo n.° 27/2023 (Regulamentagéo principal do
regime juridico do controlo de substancias perigosas), entre outras disposi¢des relativas.

- heOUHBRRVER I R T o BRI T - R - 0 ERRME - e -
Fornecer as respectivas descrigdes € informagdes complementares, incluindo o nome, o tipo, a quantidade, o local, o material das prateleiras, a ficha de seguranga, entre
outras informagdes.

- fEbREREEREESY FATBUAR S =/ AHEERE R IR —BE -
O deposito de substancias perigosas deve obedecer as disposi¢des gerais de segregacdo de substdncias perigosas incompativeis, previstas no artigo 38.° do regulamento
administrativo acima referido.

- GEERIAVESEDIA IAORIERE - ARG R R AR - GRS A 2 P/ SN R S TR IR AR - SRt _EIEAE e
HIEDT -
A construcdo dos locais de armazenamento deve ser feita com materiais ndo inflamaveis e as instalagdes de armazenamento de substancias perigosas, como palete, prateleiras
de armazenamento e outros artigos de espagos interiores / exteriores, devem ser igualmente de materiais ndo inflamaveis, apresentando as indicagdes correspondentes na
memoria descritiva e justificativa.

- SYNREEYYERIEEFRESTE 39/2022 SHTBUERIAE (T RIGHITTK Z SRR ) AVERIRE - ST EAA RIS - FIERTK
L4 D EEEREE - CHE=ZH A TIURRE=E T = RES =)/ RRERAG IR » ST ER] (A ERYEDR -
O armazenamento_de substancias liquidas inflamaveis deve obedecer as disposi¢cdes do Regulamento Administrativo n.° 39/2022, que aprova o Regulamento técnico de
seguranga contra incéndios em edificios e recintos, bem como as classes de resisténcia ao fogo dos compartimentos, portas, entre outras instalagdes dos locais de
armazenamento ¢ as exigéncias como as condi¢des de ventilagdo adequadas, designadamente as condigdes técnicas previstas nos artigos 359.° ¢ 373.° a 381.°, apresentando
as indicagdes correspondentes nos desenhos.

3. (HSEPTRR B AR RERAATREIE - CHERER BRI - HE S R R REERIRARYUERET A A IR AR AR A AN FEE -
Caso o nome do estabelecimento seja semelhante ao nome de uma firma existente, especialmente no caso de abertura de uma sucursal e o requerente nio seja o titular do alvara da
firma existente com nome semelhante, deve ser apresentado um termo de consentimento do titular do alvara da firma existente.

4. WHFBNEEN - HHEEERRIKH - TROEEKRR 8 SRR E SIS (B s R ER -

Se o requerente for UMa pessoa colectiva, o requerimento deve ser efectuado e assinado pelo(s) gerente(s), administrador(es) ou principal/principais titular(es) dos orgios
com competéncia de assinatura.

5. BUTILATILEE S8/90M SRESE - —REBTUEE @ “HE$ 3k hz If%%/f@l’—lfﬁ SRR
O n.° 5 do artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, prevé que: “Em caso de indeferimento ou arquivamento do processo, ndo ha lugar a devolugdo da
percentagem da taxa ja liquidada.”

GEYETEEME A FIT 23 2026 £ 9 A

ISAF - Modelo FI-7 Setembro 2026



EEE A E S

Documentos anexos ao formulirio do pedido

BYE
BEH
JFEA

Reservado
ao ISAF

1.

HEBSATHMD M GUBHRTT SRR A SAT

Tiacs d

Documentos relativos ao estabelecimento (em caso de ampliacdo ou reducio do estabeleci to)

WA » $EACHE R oy B 3 TR S LAY RN - SRS R sl RS e S sl B R

|:| Licenga de utilizagdo emitida pela Direcg¢do dos Servigos de Solos e Construgdo Urbana ou informagdo escrita do registo predial emitida pela Conservatoria do

Registo Predial em relagdo da parte de ampliagdo em caso de ampliagdo do estabelecimento existente

O

BRI RA U B SRR R AR MY 1 18 30) (R] R SSEEc @l a5 i (R F2 50)

|:| Copia da_declaragdo actualizada de Contribui¢do Industrial (Modelo M/1) emitida pela Direcgdo dos Servigos de Finangas (podendo ser apresentada apos a

autorizagéio do pedido de alteragdes de instalagdes)

2.

FSRERATSCE R OF El/&(ffﬁﬁ NZIENEABEHEE)

Pecas tura valida do titular do alvara / representante)

|:| EF' %%i%ﬁﬁ‘ ﬁz% Planta de localizagdo do estabelecimento

O el Eil EE1 Ry 1:100 (JE G5V e e ~ 2 e ] e V7 ] > 2 22 /D ELg LU B REIRR, ~ s ~ et e FLA )

Projecto do estabelecimento, na escala de 1:100 (incluindo as plantas, cortes e algados, contendo, no minimo, os seguintes compartimentos, instalagdes,
equipamentos e as respectivas descri¢des):

ST E B T A SR SRR R SR St AR SRR fRER ]
D O estabelecimento deve constar do nome da firma e “firma de importagdo, exportagdo e venda por grosso de produtos farmacéuticos” em chinés ou em
portugués para efeitos de identificagdo

D %%E?ﬁ%\]?ﬁ Armazém de medicamentos
O BRI R R 2 LR A LU AR

Provido com sistemas de renovagao de ar e de climatizagdo, bem como equipamentos adequados para a monitorizagio de temperatura e humidade

O EEmROR AT A e SR IR 1A el st

Instalagoes frigorificas com capacidade suficiente para produtos a conservar pelo frio
O (A FESRES - U ROV IRT
Condigdes especificas para guardar produtos inflamaveis, caso estes sejam armazenados
D ﬁB{I{’EE’Wﬁ?L\% Gabinete para servigos administrativos
D ﬁ{ﬁ%ﬁ@fﬁ&gﬁgﬁ%ﬁ%zﬁ Provido com sistemas de renovagdo de ar e de climatizagdo
O ﬁ{ﬁﬂ/&i*ﬁ&ﬁiﬁﬁ Provido com mesas e cadeiras de escritorio e armarios de documentos
D ﬁfﬁiﬁaﬁ Instalagdes sanitarias

O NGNS BRI AN A REHR AL - AR IEE B B SR

Instalagdes sanitarias independentes dentro do estabelecimento, providos com sistemas de renovagdo de ar. As portas das instalagdes sanitarias devem
estar equipadas com molas para permitir o fecho automatico

O  WGFTARER EMILE AR - AN A TR E— 2 S r A e A R R e g > IR
ek T BRI 3 TR A SRR AR R LB SR )

Caso o estabelecimento ndo permite a instalagdo de instalagdes sanitarias independentes, deve dispor de liquidos desinfectantes com alcool para maos

¢ substitui-las por instalagdes sanitarias piblicas do mesmo edificio ié necessario apresentar provas e assinalar, no_projecto do estabelecimento, a
localizagéo dos liquidos desinfectantes com alcool para maos, das instalagdes sanitarias publicas ¢ a planta de orientagio)

3.

2H

Taxa

O SN B G ATE T &R E I EETE (S 33PTIT 330 1)

Pagamento da taxa de vistoria e do imposto de selo (no montante total de MOP 330), devido a alteragdo das instalagdes

4. AFFAARL R TIZaTE#] - RIS

Documentos a apresentar caso o estabelecimento néo esteja envolvido em projectos de obra

O D CBE#ELESRT RS EE A E AR EGA

O original ou a fotocopia autenticada do wiltimo projecto arquivado do estabelecimento, emitido pela DSSCU

O “PkZLe L5518 “Projecto de sistemas de seguranga contra incéndios™

U BikZe245EmA0 (LR et RN ZeERIR K EHH - SRS AN BRI A% (1
HREZSE) + TEIRCK TR (MK ES ~ =5 =PUHIGRE ~ JHDIMEE) ¢ [EE B BIRCK 248 (A/KEE H
FIECK B0 ) - HAMPKZE 2245 0 ) > EEfilFy 1:100 2 1:200
Pecas desenhadas relativas a_sistemas de seguranga contra incéndios (nomeadamente: sinais e indicativos de seglurang:a; ilumina¢do de emergéncia de
seguranca; sistemas de detecgdo, alerta e alarme de incéndio; sistemas de controlo de fumo, como sistemas de desenfumagem; meios de operacdo manual de

combate a incéndios, como extintores, hidrantes interiores / exteriores, sarilhos de mangueira; sistema fixo de extingdao automatica de incéndios, como
sistemas fixos de extingdo automatica de incéndios do tipo sprinkler; outros sistemas de seguranga contra incéndio), na escala de 1:100 ou 1:200

U B! &%*%{ﬁgﬁ% Memoria descritiva e justificativa

' MEORRAERERI T  ANER T ST SR S o S TR S TR i AR LM A R SR -

Caso nio seja confirmado o enderego do estabelecimento, por exemplo, falta a informac¢do do bloco ou niimero do estabelecimento ou da loja, o ISAF ira solicitar ao requerente

outras informagdes uteis para o pedido.
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