Governo da Regido Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisao e Administracio Farmacéutica

(Assinale com “v"” a quadricula “[]”)

Formulario de pedido de autorizacio de
dispositivo médico ao qual nio se aplicam os

regimes do registo e da inscri¢io

1. Dados do requerente

Nome/denominagao: (chinés)

(lingua estrangeira)

Domicilio/Sede: (chinés)

(lingua estrangeira)

Documento de identificaciao

[ Pessoa singular [ Sociedade comercial [ Associacio ou fundacio

Dados dos gerentes e administradores, ou dos principais titulares dos 6rgaos

Tipo{ JBilhete de Identidade de Residente Permanente de Macau
Nome

Cargo Tipo de documento N.° do documento

D}ilhete de Identidade de Residente Nao Permanente de Macau

[IBilhete de Identidade de Residente de HK

[Bilhete de Identidade de Residente da RPC

[Jpassaporte estrangeiro

[Joutro,

0 Servico ou entidade publica:

Tipo de licenga: [ JLicenca de exploragdo de dispositivos médicos

[JLicenga de fabrico de dispositivos médicos

[J Alvara de firma de importagdo, exportagdo e venda por grosso de
produtos farmacéuticos

[J 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)

Telefone de contacto: (+ )

Email:

(lingua estrangeira)

N.° de fax: (+ )

2. Dados do dispositivo médico

Tipo: [] Dispositivo médico [] Dispositivo médico de diagndstico in vitro
Classe: 1 Oua b Our
Forma de apresentacio (\: [ Item Gnico
(Preencha a lista de produtos constante do Anexo 1 ) [ Série [] Familia
[ Sistema [] Conjunto

Denominacio comum:(chinés)

(lingua estrangeira)

Denominacio comercial: (chinés)

(lingua estrangeira)

Fabrico por encomenda: [ Sim

[ Nao
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Local de origem: Local de proveniéncia:

Nome do fabricante: (chinés)

(lingua estrangeira)

Enderec¢o do fabricante: (chinés)

(lingua estrangeira)

Finalidades de utilizacio previstas:

Ambito de aplicagio:

Principais componentes estruturais ou substincias:

Mecanismo de accéiio / principio de deteccio:

Acessérios ou produtos utilizados em conjunto [] Sim (Preencha a lista de produtos utilizados [_] N&o
com 0 mesmo: em conjunto constante do Anexo 2)

Combinacio medicamento-dispositivo médico: [JSim [ Nso
Nome do medicamento: Teor do medicamento:

Efeito do medicamento:

Situaciio em que niio sdo aplicaveis os regimes do registo e da inscricao:

[ODispositivos médicos cujo fabrico ou importagio seja ordenado ou autorizado pelo ISAF para responder a situagdes de emergéncia de satude
publica e de caréncia de dispositivos médicos

[ Dispositivos médicos destinados, exclusivamente, & investigagio e aos ensaios clinicos

[[] Amostras de dispositivos médicos destinadas a instrugio do processo de registo ou do ficheiro de inscrigéo;

[] Dispositivos médicos destinados, exclusivamente, a exibi¢do em conferéncias académicas ou actividades de exposicdes

[C] Dispositivos médicos cuja importagdo seja realizada, com autorizacdo do ISAF, pelos servigos e entidades ptiblicos na prossecucio das suas
atribuigdes para responder a situagdes de caréncia de dispositivos médicos

[ Dispositivos médicos necessérios para o tratamento ou diagnéstico de patologia especifica em determinado doente, mediante justificagio

clinica de profissional de saude em exercicio qualificado e autorizagdo do ISAF

Quantidade de dispositivos médicos envolvidos no pedido:

3. [Elementos anexos ao pedido

[[] Descricdo da situacio de ndo aplicacio dos regimes do registo e da inscricdo e respectivos documentos comprovativos

[JModelo da rotulagem e, se houver, do folheto informativo do dispositivo médico

[ Declaragdo de assungio da responsabilidade pela monitorizagdo dos eventos adversos do dispositivo médico

[ Documento comprovativo da comercializagio do dispositivo médico emitido pela autoridade competente ou pelo organismo competente do
local de origem ou do pais ou regifio onde foi autorizada a sua comercializagdo

[] Documentos comprovativos de que o dispositivo médico possui eficicia e seguranca

[JOutros elementos que contribuam para a apreciago e aprovagio do pedido
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4. Declaracio do requerente

«Declaragéo de recolha de dados pessoais»

Os dados pessoais e demais dados relacionados fornecidos no presente pedido destinam-se ao pedido de autorizag@o de dispositivo médico ao
qual ndo se aplicam os regimes do registo e da inscri¢do. Para este efeito, o Departamento de Registo do Instituto para a Supervisdo e
Administra¢do 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 Protecgdo de Dados Pessoais). Os dados acima referidos podem ser utilizados para fins estatisticos ¢ de investigagao,
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.

[] Ew/A sociedade comercial/A associa¢io ou fundagdo 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.

[] Eu/A sociedade comercial/A associacdo ou fundacio 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 n.° 3 a 5 do artigo 9.°
da Lein.® 12/2025, bem como os requisitos de classificagdo constantes das “Regras de classificacdo e especificagdes técnicas de dispositivos

médicos”, aprovadas pelo Despacho n.° 1/ISAF/2026.

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

Notas
() O requerente deve indicar expressamente se o pedido ¢ apresentado sob a forma de item tnico, série, familia, sistema ou conjunto.
i Série
Uma série de dispositivos médicos corresponde a um grupo de dispositivos médicos com o mesmo fabricante, descri¢do do dispositivo, classificagao
de risco, finalidade prevista, concepgdo, componentes estruturais e desempenho, por exemplo, cateteres com diferentes didmetros ou comprimentos.
O requerente deve fornecer os dados de identificacdo de cada dispositivo médico pertencente & mesma série (por exemplo, nimero do produto) e
descrever sucintamente as caracteristicas que o distinguem dos dispositivos da mesma série (por exemplo, dimenséo).
ii. Familia
Uma familia de dispositivos médicos corresponde a um grupo de dispositivos médicos com o mesmo fabricante, classificacdo de risco e finalidade
prevista, nos quais apenas existem diferengas nas suas caracteristicas ou fungdes secundarias, sem causar diferengas significativas em termos de
seguranca e desempenho. Em principio, os dispositivos pertencentes a mesma familia ndo devem apresentar diferengas significativas quanto a
concepgao, rotulagem, processo de fabrico, especificagdes técnicas e desempenho. O requerente deve fornecer os dados de identificagdo de cada
dispositivo médico pertencente a mesma familia (por exemplo, nimero do modelo) e descrever sucintamente as caracteristicas secundarias que o
distinguem dos dispositivos da mesma familia.
iii. Sistema
Um sistema de dispositivos médicos é composto por mais de um dispositivo médico e/ou respectivos acessorios, sendo esses componentes de
dispositivos médicos destinados a ser utilizados em conjunto para atingir a finalidade prevista e comercializados sob uma denominagao de sistema.
Todos os componentes dos dispositivos devem provir do mesmo fabricante, devendo a rotulagem e o folheto informativo de cada componente indicar
que esses componentes se destinam a ser utilizados em conjunto ou no ambito desse sistema.
No pedido, o requerente deve fornecer uma breve descri¢do sobre a forma como esses componentes de dispositivos s2o utilizados em conjunto para
atingir a finalidade prevista do sistema, bem como indicar, relativamente a cada componente do mesmo sistema de dispositivos médicos, a sua
denominagao, dados de identificagdo (por exemplo, nimero do modelo) e uma breve descrigao da finalidade prevista.
iv. Conjunto
Um conjunto de dispositivos médicos é composto por mais de um dispositivo médico, sendo esses dispositivos reunidos pelo mesmo fabricante na
mesma embalagem e possuindo a mesma finalidade prevista. O conjunto de dispositivos deve ser comercializado sob uma denominagao de conjunto;
sob a mesma denominagdo de conjunto e a mesma finalidade prevista, a quantidade de cada dispositivo médico incluido no conjunto e a respectiva
forma de composi¢@o podem ser ajustadas e fornecidas pelo fabricante em funcdo das necessidades reais.
No pedido, o requerente deve fornecer, relativamente a cada dispositivo incluido no conjunto, a sua denominagao, dados de identificagdo (por exemplo,
numero do modelo) e uma breve descri¢do da finalidade prevista.
) 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.
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Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéutica

Anexo 1-1 Lista de produtos do pedido de autorizacio de dispositivo

médico ao qual nfo se aplicam os regimes do registo e da inscricao

Pagina /
Lista de produtos do pedido de autorizaciao de dispositivo médico ao qual nao se aplicam os regimes do registo e da inscri¢cao
Denominagao do item tinico / série / familia / sistema / conjunto de
dispositivos médicos:
Forma de apresentacio (item tinico / série / familia / sistema /
conjunto):
. Nome do Enderec¢o do Registado / N.° de registo / Finalidades de
Denominacao Nome do Endereco do . . . . . . o~ .~ e~
Dados de . . . . fabricante fabricante inscrito em inscricao de Descrigao / utilizacao
constante da . q ~ Modelo Especificacio fabricante fabricante , , . . .
rotulagem identificacdo (chings) (chings) (lingua (lingua Macau Macau explicagdo previstas
g estrangeira) estrangeira) (Sim / Nao) (se houver) (se aplicavel)
Notas:

()] O requerente deve preencher integralmente a lista de produtos de acordo com a forma de apresentacdo do dispositivo médico.

)] Quando a forma de apresentagdo seja sistema ou conjunto, o requerente deve ainda preencher as finalidades de utilizagdo previstas de cada componente.
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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 autoriza¢do de dispositivo médico ao
qual ndo se aplicam os regimes do registo e da inscri¢@o.




Governo da Regido Administrativa Especial de Macau

Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéutica

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

de dispositivo médico ao qual nio se aplicam os regimes do registo e da inscricao

Pagina /
Lista de produtos do pedido de autorizacao de dispositivo médico ao qual nao se aplicam os regimes do registo e da inscricao
.~ Nome do Endereco do Registado / N.° de registo / Finalidades de
Denominacéo Nome do Enderec¢o do . . . . . . s ———
Dados de A - A A fabricante fabricante inscrito em inscri¢io de Descrigao / utilizacao
constante da . . - Modelo Especificaciao fabricante fabricante , , . X
rotulagem identificacao (chinés) (chinés) (lingua (lingua Macau Macau explicagdo previstas
g estrangeira) estrangeira) (Sim / Nao) (se houver) (se aplicavel)
Notas:

1) O requerente deve preencher integralmente a lista de produtos de acordo com a forma de apresentagao do dispositivo médico.

) Quando a forma de apresentagdo seja sistema ou conjunto, o requerente deve ainda preencher as finalidades de utilizagdo previstas de cada componente.
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Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau Anexo 2 Lista de produtos utilizados em conjunto

Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéutica

Notas:

]

@

Pagina /
Lista de acessorios do dispositivo médico e de produtos utilizados em conjunto com 0 mesmo
Registado / inscrito em Macau N.° de registo / inscricio de
Denominacao Dados de identificacio Descri¢éo / explicag¢io
(Sim / Nio ) Macau (se houver)

Caso o dispositivo médico cujo pedido de autorizagfo se pretende apresentar ao abrigo da ndo aplicacdo dos regimes do registo e da inscrigdo esteja previsto para ser utilizado em conjunto com
gy EEHE e MD-8 [} 2

outros produtos que nao fagam parte da forma de apresentagdo do pedido, o requerente deve preencher neste formulario as informagdes relativas a esses produtos e apresentar os elementos que
ISAF - Modelo MD-8 Anexo 2

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