Governo da Regido Administrativa Especial de Macau Formulario de comunicacao de
alteracao das informacoes relativas a
Instituto para a Supervisao e Administracio Farmacéutica inscrigfw de diSpOSitiVO médico

(Assinale com “v"” a quadricula “[J”)

1. Dados do requerente

Nome/denominacgao: (chinés)

(lingua estrangeira)

Tipo de licen¢a: []Licenca de exploragio de dispositivos médicos [ Alvara de firma de importagio, exportacio e venda por
grosso de produtos farmacéuticos
[JLicenga de fabrico de dispositivos médicos [ Licenga 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 inscricio:

Tipo: [[] Dispositivo médico [] Dispositivo médico de diagnostico in vitro

Classe: 1 Oua

Denominacio comum: (chinés)

(lingua estrangeira)

Denominacio comercial: (chinés)

(lingua estrangeira)

3. Itens de alteracao das informacgoes relativas a inscriciao

Itens a alterar: [J Alteragdo do contetido constante da tabela de informagdes inscritas
[ Especificacdes técnicas do produto
[dModelo da rotulagem e/ou do folheto informativo
[J Melhoramento efectuado de acordo com os resultados da avaliagio pos-comercializagio do dispositivo
médico

D Outros,

Descrigao geral do contetido da alteracgio:

4. Elementos anexos a2 comunicacio 1

DDescrigﬁo da situagdo da alteragdo [ODocumentos comprovativos relacionados
DDeclara(;éo sobre a situagdo de circulagdo [ Declaracdo de conformidade
DOutros,
YR EME #53 MD-6 1 2026 F£7 B

ISAF - Modelo MD-6 Jul 2026



5. Declaracio do requerente

«Declaragé@o de recolha de dados pessoais»

Os dados pessoais e demais dados relacionados fornecidos na presente comunicagdo destinam-se & comunicagéo de alteragdo das informagdes
relativas a inscricdo de dispositivo médico. Para este efeito, o Departamento de Registo do Instituto para a Supervisdo e Administracido
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¢do de Dados Pessoais). Os dados acima referidos podem ser utilizados para fins estatisticos e de investiga¢do, mas os dados
estatisticos e os resultados de investigagdo obtidos ndo serdo 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 orgaos judiciais

ou a outras entidades competentes.

[] Eu/A sociedade comercial/A associagio ou fundagdo declaro/declara que todos os dados prestados no presente formulario e os documentos
anexos sdo verdadeiros, e que li/leu e compreendi/compreendeu a “Declaragdo de recolha de dados pessoais™ acima referida.

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

[J Eu/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

classificagdo e especificagdes 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 da comunicagdo de alteragdo, o conteudo da alteragdo (incluindo aditamentos, eliminagdes, entre outros).

(2) O requerente deve preencher integralmente e apresentar, de acordo com o modelo disponibilizado pelo Instituto para a Supervisdo e
Administra¢do Farmacéutica (ISAF), os ficheiros electronicos dos Anexos 1 e 2, quando necessarios. Os respectivos formuldrios podem ser

descarregados na pagina electronica do ISAF.
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Governo da Regifio Administrativa Especial de Macau Anexo 1-1 Lista de produtos da comunicacio de alteracio das

. - .. - A informacoes relativas a inscricao
Instituto para a Supervisdo e Administracio Farmacéutica ¢ ¢

Pagina /
Lista de produtos da comunicacio de alteracao das informacdes relativas a inscricao de dispositivo médico
Denominacéo do item tinico / série / familia / sistema / conjunto de
dispositivos médicos:
Forma de apresentacio do pedido de inscri¢do (item tinico / série /
familia / sistema / conjunto):
Denominag¢ao Nome do Endereco do Non.le do Endel.'eg:o do Inscrito em . N'. (~ie . o Fma!lfladtzs de
Dados de . . . . fabricante fabricante inscricio de Descrigao / utilizacao
constante da . . ~ Modelo Especificacio fabricante fabricante , , Macau .. .
identificacdo . A . n (lingua (lingua . - Macau explicagao previstas
rotulagem (chinés) (chinés) . . (Sim / Nao) . .
estrangeira) estrangeira) (se houver) (se aplicavel)
Notas:

SEVETE B A MD-6 [ 1

(1) Caso a alteragdo envolva a lista de produtos constante do processo de inscri¢@o, o requerente deve preencher integralmente a lista de produtos. ISAF - Modelo MD-6 Anexo 1

2) Quando a forma de apresentagéo do pedido de inscrigdo 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 da comunicagao de alteragdo das informagdes
relativas a inscrigdo.



Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisio e Administracio Farmacéutica

Anexo 1-2 Pagina complementar da lista de produtos da

comunicacgio de alteracio das informacoées relativas a inscricao

Pagina  /
Lista de produtos da comunicacio de alteracao das informacdes relativas a inscricao de dispositivo médico
Denominacao Nome do Endereco do Non.le o0 Endel.'e(;o g Inscrito em . N'. (~ie . Fma!lflade~s (E
Dados de A - . . fabricante fabricante inscricao de Descrigao / utilizacio
constante da . . - Modelo Especificacao fabricante fabricante , , Macau . .
identificacio . A . A (lingua (lingua . - Macau explicagao previstas
rotulagem (chinés) (chinés) . . (Sim / Nao) . .
estrangeira) estrangeira) (se houver) (se aplicavel)
SEYETEEHE 3 MD-6 [ 1
Notas: ISAF - Modelo MD-6 Anexo 1

1) Caso a alteragdo envolva a lista de produtos constante do processo de inscri¢@o, o requerente deve preencher integralmente a lista de produtos.

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




Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisio e Administracio Farmacéutica

Notas:
)]

@

Lista de acessorios do dispositivo médico e de produtos utilizados em conjunto com 0 mesmo

Anexo 2 Lista de produtos utilizados em conjunto

Pagina /

Denominacio

Dados de identificacio

Registado / inscrito em Macau

(Sim / Ndo)

N.° de registo / inscri¢ao de

Macau (se houver)

Descri¢ao / explicacio

Caso a alteragdo envolva a utilizagdo prevista em conjunto com outros produtos que ndo fagam parte da forma de apresentagdo do pedido de inscri¢do, o requerente deve preencher neste

formulario as informagdes relativas a esses produtos e apresentar os elementos que contribuam para a apreciagdo e aprovagao.

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