Governo da Regido Administrativa Especial de Macau Formulario de pedido de ensaio clinico
Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica de diSpOSitiVO meédico

(Assinale com “v” a quadricula “[1”)

Dados do requerente

[] Pessoa singular [] Pessoa colectiva

Nome em chinés / Firma em chinés:

Nome em lingua estrangeira / Firma em lingua estrangeira:

No caso de pessoa Singular, tipO de documento de identifica(;éo: DBiIhete de Identidade de Residente Permanente de Macau DBiIhete de Identidade de Residente N&o Permanente de Macau

[JOutro, especifique: ; N.°do documento:

No caso de pessoa colectiva, n.°de registo:

Domictlio / endereco do escritério:

% Caso o requerente seja pessoa colectiva, preencha a lista de gerentes/administradores/principais titulares dos 6rgdos (folha anexa).

Dados de contacto

Pessoa de contacto: Telefone de contacto: = Fax: Email:

Dados da instituicdo onde se realizara o ensaio clinico

Nome da instituicao (chinés): Nome da institui¢do (Iihgua estrangeira)

Endereco:

InformagBes basicas do investigador principal:
Nome em chinés: Nome em lingua estrangeira:

Titulo profissional:

Dados de contacto

Pessoa de contacto: Telefone de contacto: = Fax: Email:
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Dados do ensaio clinico

Titulo da proposta do ensaio clhico:

Finalidade do ensaio:[]] Registo e comercializacso de dispositivo médico [ Investigacio académica

Dados do promotor do ensaio cliico:
Tipo: [ Promotor [ Promotor-investigador

Nome em chinés: Nome em lingua estrangeira:

Endereco do escritorio:

Pessoa de contacto: Telefone de contacto: Fax: Email:

O presente ensaio &[] De centro Ginico [ Multicéntrico
No caso de ensaio clinico multicéntrico, preencha:

N.Ctotal de centros:
Paes ou regides onde se
situam os centros e n.°de
centros:

(incluindo Macau)
Exemplo: Interior da
China — 2 centros,
Estados Unidos da

Ameérica — 5 centros ...

N.©de pessoas sujeitas ao ensaio a recrutar:  N.©previsto a recrutar em Macau: ; N.Ototal previsto a recrutar a nivel global:

Prazo do presente ensaio: Data prevista de inkio: ; Data prevista de concluséo:

Fase a que pertence o presente ensaio:

Desenho do presente ensaio:

Area de diagndstico ou tratamento:

% Caso se trate de ensaio cliico multicéntrico:
O presente ensaio ja foi autorizado para realizac8o no Interior da China? O Sim O Néo
O presente ensaio ja foi autorizado para realizacdo em paf ou regido fora do Interior da China? [] Sim [0 Nao; Em caso afirmativo, preencha

o0s seguintes dados relativos ao pas/regido com maior nimero de centros:

Pak/regido Data de autorizacdo N.©da autorizacgdo (se houver)
1.
2.
3.
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Dados do dispositivo médico objecto do ensaio
(Caso exista mais de um dispositivo médico objecto do ensaio, esta pagina pode ser fotocopiada para preenchimento.)

Denominagdo comum:

Denominag&o comercial:

Modelo e especificacao:

A mbito de aplicacéo e finalidades de utilizagéo previstas:

Caracteriticas do dispositivo:

[OQ Invasivo [ Implantavel
Instrumento cirdrgico reutilizavel Dispositivo médico activo
O
[ Com software / software independente [0 Outros:
Classe: [ Classellb [0 Classe Il

Descricdo geral dos componentes estruturais ou substancias e do mecanismo de accéo:

E uma combinag&o medicamento-dispositivo médico? [] Sim [0 Nao
Nome do medicamento: Teor do medicamento:

Efeito do medicamento:

Dados do fabricante:

O fabricante € o promotor [] Sim O Nao
Nome em chinés: Nome em lingua estrangeira:

Endereco:

O dispositivo médico experimental ja se encontra registado, inscrito ou comercializado em Macau ou noutros paes/regides?

[0 Sim, especifique:

O Nio
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Dados relativos ao comparador objecto do ensaio

O ensaio envolve comparador? [] Sim O Nio

Tipo de comparador:[ ] Tratamento [] Semtratamento  [] Dispositivo médico [] Dispositivo de controlo placef ] o Outros

Caso exista dispositivo médico comparador, preencha os seguintes dados:
(Caso exista mais de um dispositivo médico comparador, esta pagina pode ser fotocopiada para preenchimento.)

Denominagdo comum:

Denominagdo comercial:

Modelo e especificacao:

A mbito de aplicaco e finalidades de utilizacio previstas:

Caracteriticas do dispositivo:
O Invasivo [0 Implantavel E dispositivo médico invasivo? [] Sim [0 Nao

[0 [Instrumento cirlirgico reutilizavel [ Dispositivo médico activo
[0 Com software / software independente O Outros:

Descricdo geral dos componentes estruturais ou substancias e do mecanismo de accéo:

E uma combinacéo medicamento-dispositivo médico? [] Sim O Nao
Nome do medicamento: Teor do medicamento:

Efeito do medicamento:

Dados do fabricante:

O fabricante é o promotor? [] Sim [0 Nao
Nome em chinés: Nome em lingua estrangeira:

Endereco:

Caso o comparador néo seja dispositivo médico, descreva:
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Declaracédo de recolha de dados pessoais:

Nos termos da Lei n.28/2005 (Lei da Proteccdo de Dados Pessoais):

1.

Os dados pessoais e demais dados relacionados fornecidos no presente formulério, bem como os documentos necessarios a apresentar para o
presente pedido, destinam-se exclusivamente ao tratamento do presente pedido.

Os dados acima referidos podem ser utilizados para fins estat&ticos e de investigacdo, mas os dados estatiticos e os resultados de investigagéo
obtidos ndo serdo publicados de forma que permita identificar os titulares dos dados pessoais.

Para o cumprimento de obrigagdes legais, os dados acima referidos podem ser transmitidos as autoridades policiais, aos 6rgéos judiciais ou a

outras entidades competentes.

O requerente tem o direito de solicitar, nos termos da lei, 0 acesso, a rectificagdo ou a actualizacdo dos dados pessoais e demais dados

relacionados fornecidos.

Declaro o seguinte:

[] Concordo que o Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica obtenha e verifique, junto dos servigos competentes, as informagdes e 0s

documentos necessarios a apreciagdo e aprovagdo do presente pedido, bem como fornega os resultados da apreciagdio aos servicos competentes, se
houver.

[] Os dados prestados no presente formulario de pedido e os documentos anexos séo verdadeiros, e declaro que li e compreendi a “Declaragdo de
recolha de dados pessoais” acima referida.

[] Declaro que o dispositivo médico cujo ensaio clinico é objecto do presente pedido nunca violou nem viola actualmente a proteccéo conferida por
patente em Macau; caso se comprove que o dispositivo médico cujo ensaio clinico é objecto do presente pedido viola a protecgdo de patente, o
respectivo pedido de ensaio clinico pode ser recusado.

[] O presente ensaio sera realizado de acordo com os principios estabelecidos nas “Boas praticas clinicas de dispositivos médicos”.

[] Concordo em apresentar atempadamente ao Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica, de acordo com as “Boas préticas clinicas de
dispositivos médicos”, as comunicagdes de eventos adversos de dispositivos médicos, os relatorios de seguranca de dispositivos médicos, o
relatério anual do ensaio clinico e o relatério final do ensaio clinico, bem como em conservar os documentos relativos ao ensaio clinico exigidos
pelas “Boas préticas clinicas de dispositivos médicos”, para efeitos de verificacdo sempre que necessario.

O concordo que o Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica divulgue na sua pagina electrénica oficial os dados relacionados com o
presente pedido.

Data Assinatura do requerente
Ano / més / dia Assinatura conforme a constante do documento de identificagcdo
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Folha anexa

Lista de gerentes/administradores/principais titulares dos 6rgéaos
(aplicavel apenas a pessoas colectivas)

Dados dos gerentes e administradores, caso 0 requerente seja pessoa colectiva; dados dos principais titulares dos 6rgdos, caso o
requerente seja associagao ou fundacdo

N.© Nome Tipo de documento de identificacdo N.°do documento

10.

Assinatura do requerente:

SR ENS %3{ MD-9 6 2026 7 H
ISAF - Modelo MD-9 Jul 2026



	fix_MD_009_pt_line_p2_017_01: 
	txt_p1_001: 
	txt_p1_002: 
	txt_p1_003: 
	chk_p1_002: Off
	chk_p1_003: Off
	chk_p1_004: Off
	chk_p1_005: Off
	chk_p1_006: Off
	fix_MD_009_pt_line_p1_002_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_003_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_004_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_005_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_006_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_013_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_014_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_015_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_016_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_022_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_023_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_024_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_025_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_028_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_029_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_030_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_036_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_037_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_038_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p1_039_01: 
	txt_p2_004: 
	txt_p2_005: 
	txt_p2_006: 
	txt_p2_007: 
	txt_p2_008: 
	txt_p2_009: 
	txt_p2_010: 
	txt_p2_011: 
	chk_p2_007: Off
	chk_p2_008: Off
	chk_p2_009: Off
	chk_p2_010: Off
	chk_p2_011: Off
	chk_p2_012: Off
	chk_p2_013: Off
	chk_p2_014: Off
	chk_p2_015: Off
	chk_p2_016: Off
	tbl_p2_001: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_009_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_013_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_017_011: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_018_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_019_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_023_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_025_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_032_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_033_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_034_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_035_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_036_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_037_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_038_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_039_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p2_040_01: 
	txt_p3_012: 
	txt_p3_013: 
	chk_p3_017: Off
	chk_p3_018: Off
	chk_p3_019: Off
	chk_p3_020: Off
	chk_p3_021: Off
	chk_p3_022: Off
	chk_p3_023: Off
	chk_p3_024: Off
	chk_p3_025: Off
	chk_p3_026: Off
	chk_p3_027: Off
	chk_p3_028: Off
	chk_p3_029: Off
	chk_p3_030: Off
	tbl_p3_001: 
	tbl_p3_002: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_003_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_005_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_007_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_009_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_013_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_016_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_017_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_018_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p3_030_01: 
	txt_p4_014: 
	chk_p4_031: Off
	chk_p4_032: Off
	chk_p4_033: Off
	chk_p4_034: Off
	chk_p4_035: Off
	chk_p4_036: Off
	chk_p4_037: Off
	chk_p4_038: Off
	chk_p4_039: Off
	chk_p4_040: Off
	chk_p4_041: Off
	chk_p4_042: Off
	chk_p4_043: Off
	chk_p4_044: Off
	chk_p4_045: Off
	chk_p4_046: Off
	chk_p4_047: Off
	chk_p4_048: Off
	chk_p4_049: Off
	tbl_p4_001: 
	tbl_p4_002: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_003_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_005_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_007_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_009_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_015_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_018_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_019_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_020_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_032_01: 
	fix_MD_009_pt_line_p4_034_01: 
	chk_p5_050: Off
	chk_p5_051: Off
	chk_p5_052: Off
	chk_p5_053: Off
	chk_p5_054: Off
	chk_p5_055: Off
	日期2_af_date: 
	tbl_p6_001: 
	tbl_p6_002: 
	tbl_p6_003: 
	tbl_p6_004: 
	tbl_p6_005: 
	tbl_p6_006: 
	tbl_p6_007: 
	tbl_p6_008: 
	tbl_p6_009: 
	tbl_p6_010: 
	tbl_p6_011: 
	tbl_p6_012: 
	tbl_p6_013: 
	tbl_p6_014: 
	tbl_p6_015: 
	tbl_p6_016: 
	tbl_p6_017: 
	tbl_p6_018: 
	tbl_p6_019: 
	tbl_p6_020: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_001: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_002: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_003: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_004: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_005: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_006: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_007: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_008: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_009: 
	fix_MD_009_pt_tbl_p6_010: 


