Formulario de pedido de alteracao das
informacdes relativas ao registo de
Instituto para a Supervisio e Administragio Farmacéutica dispositivo médico

Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

(Assinale com “v” a quadricula “[]”)

1. Dados do requerente

Nome/denominacgao: (chinés)

(lingua estrangeira)

Tipo de licenca: [JLicenca de exploragio de dispositivos médicos [ Alvara de firma de importagdo, exportacio e venda por
grosso de produtos farmacéuticos
[ Licenca de fabrico de dispositivos médicos [ Licenca de importagdo, exportagdo e venda por grosso de

produtos usados na medicina tradicional chinesa

N.° de licenca / alvara / registo comercial: N.° de operador de comércio externo:

Dados da pessoa de contacto

Nome: (chinés) (lingua estrangeira)
Telefone de contacto: (+ ) N.° de fax: (+ )
Email:

2. Dados do dispositivo médico

N.° de registo: (valido até / / (DD/MM/AAAA))
Tipo: [ Dispositivo médico [ Dispositivo médico de diagnostico in vitro
Classe: Ob Om

Denominacio comum: (chinés)

(lingua estrangeira)

Denominacio comercial: (chinés)

(lingua estrangeira)

3. [Itens de alteracio das informacdes relativas ao registo

Tipo de alteragio: [[J Alteracdo sujeita a comunicacio [[] Alteragdo sujeita a autorizacio prévia
Itens a alterar: [[J Alteracgo do titular do registo []Classe
[ Informagdes administrativas [ Fabricante
[ Modelo da rotulagem ou do folheto informativo [J Componentes estruturais ou substancias
[ Modelo ou especificagio [ Finalidades de utilizagdo previstas

[ Actualizagio da versio do software do dispositivo médico  [] Ambito de aplicagio

[] outros, [] Especificagdes técnicas

Descri¢ao geral do contetido da alteracio:

4. Lista dos elementos da comunicacio/pedido (-

Alteracio sujeita a comunicacio Alteracio sujeita a autorizacio prévia &

[ Descrigdo da situagdo da alteragdo e respectivos documentos comprovativos | []Anexo 3-1 preenchido
[ Declaragéo de conformidade [J Anexo 3-2 preenchido

[(ODeclaragao sobre a situagio de circulagio

CJoutros,
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5. Declaracio do requerente

«Declaragé@o de recolha de dados pessoais»

Os dados pessoais ¢ demais dados relacionados fornecidos no presente pedido destinam-se ao pedido de alteragdo das informagdes relativas ao
registo de dispositivo médico. Para este efeito, o Departamento de Registo do Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica procede
ao tratamento desses dados nos termos da Lei n.® 12/2025, do Regulamento Administrativo n.° 11/2026 e da Lei n.° 8/2005 (Lei da Protec¢ao
de Dados Pessoais). Os dados acima referidos podem ser utilizados para fins estatisticos e de investigagdo, mas os dados estatisticos e os
resultados de investigagdo obtidos ndo serfio publicados de forma que permita identificar os titulares dos dados pessoais. Além disso, para o
cumprimento de obrigagdes legais, os dados acima referidos podem ser transmitidos as autoridades policiais, aos 6rgéos judiciais ou a outras

entidades competentes.

[C] Euw/A sociedade comercial/A associagdio ou fundacio declaro/declara que todos os dados prestados no presente formulario de pedido e os
documentos anexos sdo verdadeiros, e que li/leu e compreendi/compreendeu a “Declaragdo de recolha de dados pessoais” acima referida.

[J EwA sociedade comercial/A associagdo ou fundagdo declaro/declara que preencho/preenche os requisitos de legitimidade do requerente
referidos no artigo 11.° da Lei n.° 12/2025.

[ Euw/A sociedade comercial/A associagdo ou fundagdo declaro/declara que o dispositivo médico cumpre os requisitos previstos na Lei n.°
12/2025, no respectivo regulamento administrativo e nos despachos e instru¢des técnicas aplicaveis, em especial os requisitos para os
dispositivos médicos referidos no artigo 12.° da Lei n.° 12/2025, bem como os requisitos de classificagdo constantes das “Regras de

classificacdo e especificacdes técnicas de dispositivos médicos”, aprovadas pelo Despacho n.° 1/ISAF/2026.

Assinatura e carimbo do requerente: Data: / / (DD/MM/AAAA)

Notas:

(1)  Caso a alteragdo envolva a lista de produtos, o requerente deve preencher integralmente a lista de produtos constante do Anexo 1 e indicar
claramente, nos elementos do pedido de alteracdo, o conteudo da alteragdo (incluindo aditamentos, eliminagdes, entre outros).

(2) Caso seja necessario apresentar os Anexos 1 e 2, estes devem ser preenchidos de acordo com o modelo disponibilizado pelo Instituto para
a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica (ISAF) e apresentados juntamente com os ficheiros electronicos. Os respectivos formularios
podem ser descarregados na pagina electronica do ISAF.

(3) O processo do pedido de alteragdo das informagdes relativas ao registo sujeita a autorizagdo prévia deve ser elaborado, de acordo com o
conteudo da alteragdo, conforme o indice constante do Anexo 3-1 (dispositivo médico) ou do Anexo 3-2 (dispositivo médico de diagnostico

in vitro), devendo ser assinalados nesse formulario os elementos anexos ao presente pedido.
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Anexo 1-1 Lista de produtos do pedido de alteracao das
Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

informacdes relativas ao registo

Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéutica

Pagina __ /
Lista de produtos do pedido de alteracao das informacdes relativas ao registo de dispositivo médico

Denominacéo do item tinico / série / familia / sistema / conjunto de

dispositivos médicos:

Forma de apresentaciio do pedido de registo (item tnico / série /

familia / sistema / conjunto):

o Nome do Endereco do Registado / N.° de registo / Finalidades de
Denominacao Nome do Endereco do . . . . . . . . . e~
Dados de . . . . fabricante fabricante inscrito em inscricao de Descrigao / utilizacao
constante da . . ~ Modelo Especificacio fabricante fabricante , , .. .
rotulagem identificacdo (chinés) (chinés) (lingua (lingua Macau Macau explicagao previstas
g estrangeira) estrangeira) (Sim / Nao) (se houver) (se aplicavel)
Notas:

(1) Caso a alteragdo envolva a lista de produtos constante do processo de registo, o requerente deve preencher integralmente a lista de produtos.

2) Quando a forma de apresentagdo do pedido de registo seja sistema ou conjunto, o requerente deve ainda preencher as finalidades de utilizagao previstas de cada componente.

3) Caso ndo seja possivel listar integralmente todos os produtos nesta pagina, deve ser utilizada a pagina complementar da lista de produtos do pedido de alteracdo das informagdes relativas ao registo.
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Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisdo e Administracio Farmacéutica

Anexo 1-2 Pagina complementar da lista de produtos do pedido de

alteracao das informacdes relativas ao registo

Pagina  /
Lista de produtos do pedido de alteracao das informacdes relativas ao registo de dispositivo médico
R Nome do Endereco do Registado / N.° de registo / Finalidades de
Denominacio Nome do Endereco do . . . . . . s ———
Dados de A - . . fabricante fabricante inscrito em inscricao de Descrigao / utilizacio
constante da . . - Modelo Especificacao fabricante fabricante , , . X
rotulagem identificacao (chings) (chings) (lingua (lingua Macau Macau explicagao previstas
g estrangeira) estrangeira) (Sim / Nao) (se houver) (se aplicavel)
Notas:

(1) Caso a alteragdio envolva a lista de produtos constante do processo de registo, o requerente deve preencher integralmente a lista de produtos.

2) Quando a forma de apresentagio do pedido de registo seja sistema ou conjunto, o requerente deve ainda preencher as finalidades de utiliza¢do previstas de cada componente.
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Notas:

M

@

Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéutica

Anexo 2 Lista de produtos utilizados em conjunto

Pagina /
Lista de acessorios do dispositivo médico e de produtos utilizados em conjunto com 0 mesmo
Registado / inscrito em Macau N.° de registo / inscriciio de
Denominacio Dados de identificacio Descri¢ao / explicacio
(Sim / Nao) Macau (se houver)
« - . . N < . . . SEYETEEH)E 3 MD-3 [ 2
Caso a alteragdo envolva a utiliza¢@o prevista em conjunto com outros produtos que ndo fagam parte da forma de apresentagdo do pedido de registo, o requerente deve preencher neste formulario ISAF - Modelo MD-3 Anexo 2

as informacdes relativas a esses produtos e apresentar os elementos que contribuam para a apreciagio e aprovagao.

Caso se trate de dispositivo médico autorizado para comercializagdo em Macau, deve ser indicado o respectivo niimero de registo/inscrigao.



Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisio e Administracio Farmacéutica

Anexo 3-1 Indice dos elementos do processo de
alteracido das informacdes relativas ao registo de
dispositivo médico

Indice dos elementos do processo de alteragao das informacdes relativas ao registo de dispositivo médico

(Assinale com “v” a quadricula “[J” correspondente aos elementos anexos ao presente pedido)

Capitulo

Seccio

Observacoes

1. Elementos administrativos e
regulamentares

1.1 Indice de capitulos

1.2 Formulario de pedido

1.3 Lista de termos e abreviaturas
1.4 Lista de produtos

1.5 Documentos relacionados

1.6 Situagdo e registos de comunicag@o com a autoridade
reguladora antes do pedido
1.7 Declaragdo de conformidade

2. Elementos sumarios

2.1 Indice de capitulos
2.2 Tabela comparativa de descrigao de alteragdo
2.3 Descrigdo do produto

2.4 Finalidades de utilizagdo previstas e/ou ambito de aplicagdo,
contra-indicagdes
2.5 Historico de comercializagdo do produto

2.6 Plano de investigacdo pds-comercializag@o
2.7 Gestdo de riscos

2.8 Lista dos principios essenciais relativos a seguranga e
desempenho do dispositivo médico
2.9 Especificagdes técnicas e relatorio de exame do produto

2.10 Outros contetidos que caregam de explicacdo (incluindo a
declaracgdo sobre a situagéo de circulagio)

3. Elementos nao clinicos

3.1 Indice de capitulos

3.2 Estudos nio clinicos
3.3 Literatura ndo clinica
3.4 Estudos de estabilidade

3.5 Outros elementos

4. Elementos clinicos

4.1 Indice de capitulos
4.2 Avalia¢do clinica

4.3 Outros elementos

5. Rotulagem e folheto

informativo

5.1 Indice de capitulos
5.2 Modelo da rotulagem
5.3 Modelo do folheto informativo

5.4 Outros elementos

6. Documentos do sistema de
gestio da qualidade

6.1 Declaragao

6.2 Indice de capitulos

6.3 Informagoes relativas ao fabrico do produto

6.4 Procedimentos do sistema de gestdo da qualidade
6.5 Procedimentos relativos a responsabilidade da gestao
6.6 Procedimentos de gestdo de recursos

6.7 Procedimentos de realiza¢ao do produto

6.8 Procedimentos de medigdo, analise ¢ melhoria do sistema de
gestdo da qualidade
6.9 Documentos de verificag@o do sistema de gestdo da qualidade

6.10 Outros elementos relativos aos procedimentos do sistema de
gestdo da qualidade
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Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisao e Administracio Farmacéutica

Anexo 3-2 indice dos elementos do processo de
alteracao das informacoées relativas ao registo de
dispositivo médico de diagnéstico in vitro

indice dos elementos do processo de alteragio das informacées relativas ao registo de dispositivo

médico de diagndstico in vitro

(Assinale com “v"” a quadricula “[]” correspondente aos elementos anexos ao presente pedido)

Capitulo

Seccao

Observacoes

1. Elementos administrativos e
regulamentares

1.1 Indice de capitulos

1.2 Formulario de pedido

1.3 Lista de termos e abreviaturas
1.4 Lista de produtos

1.5 Documentos relacionados

1.6 Situacdo e registos de comunicagdo com a autoridade
reguladora antes do pedido
1.7 Declaragdo de conformidade

2. Elementos sumarios

2.1 Indice de capitulos

2.2 Tabela comparativa de descrigao de alteragdo

2.3 Descrigdo do produto

2.4 Finalidades de utilizagdo previstas e/ou ambito de aplicacao
2.5 Historico de comercializagdo do produto

2.6 Plano de investigacdo pds-comercializag@o

2.7 Gestdo de riscos

2.8 Lista dos principios essenciais relativos a seguranga e
desempenho do dispositivo médico
2.9 Especificagdes técnicas e relatorio de exame do produto

2.10 Outros contetidos que carecam de explicagdo (incluindo a
declaracdo sobre a situacdo de circulacio)

3. Elementos nio clinicos

3.1 Indice de capitulos

3.2 Estudos ndo clinicos
3.2.1 Estudos de desempenho analitico
3.2.2 Outros estudos nao clinicos

3.3 Literatura nao clinica

3.4 Estudos de estabilidade

3.5 Outros elementos

4. Elementos clinicos

4.1 Indice de capitulos
4.2 Avaliag@o clinica

4.3 Outros elementos

5. Rotulagem e folheto

informativo

5.1 Indice de capitulos
5.2 Modelo da rotulagem
5.3 Modelo do folheto informativo

5.4 Outros elementos

6. Documentos do sistema de
gestdo da qualidade

6.1 Declaragao

6.2 Indice de capitulos

6.3 Informagdes relativas ao fabrico do produto

6.4 Procedimentos do sistema de gestdo da qualidade

6.5 Procedimentos relativos a responsabilidade da gestéo
6.6 Procedimentos de gestdo de recursos

6.7 Procedimentos de realiza¢ao do produto

6.8 Procedimentos de medicao, analise e melhoria do sistema de
gestdo da qualidade
6.9 Documentos de verificagdo do sistema de gestdo da qualidade

6.10 Outros elementos relativos aos procedimentos do sistema de
gestdo da qualidade
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