N.?24 —15-6-2026

BOLETIM OFICIAL DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — I SERIE

55 142/2026 SEITHEEH]T

TERRETHE CGRFIFFHITTEREEAE) BATRETH
T - MEARIRE 12/20255F R (BRGHEEEHBIE) FN
BB —FATHE - (FHAHUR -

— QB S B R G (RS Y B AR - HEET
B FE R R G SRR ZELFAT (] D St ) 7 R 3 L ) B R e e

BREH R R S
I | 77N = Sy = wy = B = ke o i
ZETRFEASH/NAH

TERE  Sibk

25 143/2026 SRITHEEMTR

TERRETHE QRFIRFHITEREREAE) ERTHRETH
T - MCARIRET12/20255R R (BURGHETEEHFIRE) 5
TR =R (—) B () HEE - (EHEAR -

— R R R AR I B v R B R R v IR A =R
AR BB E R AR AR 3 BB P — BB -

KPR AL B P HERS - AT AR RO T

T RREREY

(—) #3 ~ w5

(Z) BXREARHHAY

(=) B2

(P9) A AR AR 5

() SRR KL ;

() MBI EEIES

I S B T 4 - B 3PTHE
ZORMAL - M TR TSI

Despacho do Chefe do Executivo n.’ 142/2026

Usando da faculdade conferida pelo artigo 50.° da Lei Basica da
Regido Administrativa Especial de Macau e nos termos do n.° 2 do
artigo 9.° da Lei n.° 12/2025 (Regime de supervisdo ¢ administragdo
de dispositivos médicos), o Chefe do Executivo manda:

1. No caso de dispositivos médicos fabricados na Zona de
Cooperagdo Aprofundada entre Guangdong e Macau em Hengqin,
ndo ¢ necessario anexar ao seu pedido de registo ou inscri¢do o
documento do registo ou da autorizagdo de venda do dispositivo
médico emitido pela autoridade competente do local de origem.

2. O presente despacho entra em vigor no dia 1 de Julho de 2026.

8 de Junho de 2026.

O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.

Despacho do Chefe do Executivo n.’ 143/2026

Usando da faculdade conferida pelo artigo 50.° da Lei Basica da
Regido Administrativa Especial de Macau e nos termos das alineas
1) e 2) do n.° 3 do artigo 71.° da Lei n.° 12/2025 (Regime de
supervisdo e administragdo de dispositivos médicos), o Chefe do
Executivo manda:

1. S@o aprovados os modelos da licenga de fabrico de dispositivos
médicos e da licenga de exploracdo de dispositivos médicos,
constantes, respectivamente, dos anexos I e II ao presente despacho
e dos quais fazem parte integrante.

2. Ap6s a leitura do codigo bidimensional constante das licengas
referidas no niimero anterior, podem ser consultadas as seguintes
informacdes das respectivas licengas:

1) Tipo, nimero e estado;

2) Data da primeira emissdo e Gltima emissao;

3) Validade;

4) Nome ou denominagdo do titular;

5) Nome e enderego do estabelecimento;

6) Nome do director técnico, se houver.

3. Apds a leitura do codigo bidimensional constante da licenca de
fabrico de dispositivos médicos, para além das informag¢des referi-
das no nimero anterior, podem ainda ser consultadas as seguintes
informagdes:
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1) Numero e data de emissao da licenga industrial e, se houver, da
licenga de unidade industrial do estabelecimento;

2) Tipo do dispositivo médico, cujo fabrico tenha sido autorizado.

4. Ap6s a leitura do codigo bidimensional constante da licenga de
exploragdo de dispositivos médicos, para além das informagdes
referidas no n.° 2, pode ainda ser consultado o ambito da actividade
de exploragdo do estabelecimento.

5. E aprovado o modelo do certificado de registo do dispositivo
médico, constante do anexo III ao presente despacho e do qual faz
parte integrante.

6. Apos a leitura do codigo bidimensional constante do certificado
referido no niimero anterior, podem ser consultadas as seguintes
informagdes do respectivo certificado:

1) Denominagéo do dispositivo médico;

2) Classe, numero e estado do registo do dispositivo médico;

3) Data da primeira emissdo e Gltima emissao;

4) Validade;

5) Modelo ou especificagio;

6) Nome ou denominagao do titular;

7) Nome e enderego do fabricante;

8) Averbamentos.

7. O presente despacho entra em vigor no dia 1 de Julho de 2026.

8 de Junho de 2026.

O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.
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ANEXO I
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(a que se refere o n.° 1)

Licenca de fabrico de dispositivos médicos

INSTITUTO PARAA
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Nome do
estabelecimento:
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Enderego do
estabelecimento:

AETRREATN ¢
Titular da licenga:

HRAERAW -
Data da 1." emissio:
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Data da Gltima emissdo:
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DE FABRICO DE DISPOSITIVOS

A 0 i 0 -
N.* da licenga:

EVEESEHRERRE
O Presidente do ISAF

(WL M)
(Assinatura ¢ selo branco)

PO 12/202558 X4 (ﬁﬁdﬁfdﬁﬂﬁ@ﬂiﬂl& ) BERH
Emitida ao abrigo da Lei n.° 12/2025 (Regime de supervisio ¢ administragio de dispositivos médicos)
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Licenca de exploracio de dispositivos médicos
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INSTITUTO PARAA
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Nome do N.° da licenga:
estabelecimento:

A5 Aft i Bk :
Enderego do
estabelecimento:

MR A ¢
Titular da licenga:

E R -
Ambito da actividade de exploragio:

BHREHHM :
Data da 1." emissiio:

AR H M -
Data da ultima emissdo:

EVEBREAREREE
O Presidente do ISAF
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Codigo
bidimensional
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Emitida ao abrigo da Lei n.” 12/2025 (Regime de supervisio ¢ administragio de dispositivos médicos)
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ANEXO III
(SBRMAEE)

(a que se refere o n.° 5)
BERAMEMmERE

Certificado de registo do dispositivo médico

AR TBE RN
GOVERNO DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE

MACAU
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CERTIFICADO DE REGISTO DO DISPOSITIVO

LLEEIA T YRR SR R E A TR TR - FTIEET
CERTIFICO que o dispositivo médico abaixo identificado se encontra registado na
Regido Administrativa Especial de Macau, com as seguintes informagdes:

i o RS -
Denominagio: N.° do registo:

;i -
Classe:

RUGRERAIHS
Modelo ou especificagio:

aEMHFATA -

Titular do registo:

BEE :

Averbamentos:

HAERAR -
Data da 1.* emissio:

AR EREW

Data da ltima emissdio:

B P % 0 TS R %
O Presidente do ISAF
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Codigo
bidimensional
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(Assinatura ¢ sclo branco)
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Emitido ao abrigo da Lei n.° 12/2025 (Regime de supervisio ¢ administragio de dispositivos médicos)
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Despacho do Chefe do Executivo n.® 144/2026

Usando da faculdade conferida pelo artigo 50.° da Lei Basica da
Regido Administrativa Especial de Macau e nos termos da alinea 3)
do n.° 3 do artigo 71.° da Lei n.° 12/2025 (Regime de supervisio e
administracdo de dispositivos médicos), o Chefe do Executivo
manda:

1. E aprovada a Tabela das taxas das actividades de negécio
relativas a dispositivos médicos e do registo de dispositivos
médicos, constante do anexo ao presente despacho e do qual faz
parte integrante.



