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Despacho da Secretaria para os Assuntos Sociais e
Cultura n.” 37/2026

Usando da faculdade conferida pelo artigo 64.° da Lei Basica da
Regido Administrativa Especial de Macau e nos termos do n.° 3 do
artigo 40.° da Lei n.° 12/2025 (Regime de supervisdo e administra-
¢do de dispositivos médicos), a Secretaria para os Assuntos Sociais
¢ Cultura manda:

1. Sao fixados os requisitos especificos quanto aos compartimen-
tos, instalagdes e equipamentos dos estabelecimentos onde se exerce
actividade de negoécio relativa a dispositivos médicos, constantes do
anexo ao presente despacho e que dele faz parte integrante.

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

8 de Junho de 2026.

A Secretaria para os Assuntos Sociais ¢ Cultura, O Lam.

ANEXO

(a que se refere o n.° 1)

Requisitos especificos quanto aos compartimentos,
instalacoes e equipamentos dos estabelecimentos onde
se exerce actividade de negécio relativa a dispositivos
médicos

1. As fabricas de dispositivos médicos ¢ os estabelecimentos onde
se exerce a actividade de exploragdo de dispositivos médicos da
classe IIb ou III tém de possuir os seguintes compartimentos,
instalagdes e equipamentos:

1) Instalagdo sanitaria;

2) Sistemas de ar condicionado e de circulagdo de ar;

3) Telefone e aparelho de fax ou computador para recepgdo da
informagdo emitida pelo Instituto para a Supervisdo e Administra-
¢d0 Farmacéutica.

2. No caso de fabricas de dispositivos médicos, além dos compar-
timentos, instalagdes e equipamentos referidos no niimero anterior,
tém ainda de possuir:

1) Area de producdo que satisfaca as condigdes de produgio
exigidas, designadamente no que diz respeito ao controlo de
iluminagdo, temperatura, humidade e ventilagdo;

2) Armazém que satisfaca as condi¢des de armazenamento
exigidas para armazenar materiais e produtos acabados;
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3) Sala de servigos administrativos;

4) Laboratério equipado com sistemas de ar condicionado e de
circulacdo de ar, sendo obrigatéria a separagdo do sistema de
ventilagdo do laboratério relativamente ao sistema da area de
produgao;

5) Area ou sala com fechadura destinada exclusivamente para a
conservacgdo de materiais ou produtos rejeitados, recolhidos ou
devolvidos;

6) Instalagdes destinadas a retengdo das amostras de materiais e
produtos;

7) Equipamentos de monitorizagdo continua e registo automatico
da temperatura e humidade, instalados para satisfazer as condigdes
de produgdo, teste e armazenamento;

8) Demais compartimentos, instalagdes e equipamentos adequa-
dos as necessidades do ambito de actividade.

3. No caso de estabelecimentos onde se exerce a actividade de
explorag@o de dispositivos médicos da classe IIb ou III, além dos
compartimentos, instalagdes e equipamentos referidos no n.° 1, tém
ainda de possuir:

1) Compartimentos, instalagdes ou equipamentos exclusivos para
o armazenamento de dispositivos médicos, que pode ser comparti-
mentos, areas, prateleiras ou armarios exclusivos;

2) Equipamentos de temperatura ¢ humidade instalados para
satisfazer as condi¢des de armazenamento.

4. No caso de quem exerce a actividade relativa a importagao,
exportagdo e venda por grosso de dispositivos médicos da classe IIb
ou III, os equipamentos de temperatura e humidade instalados para
satisfazer as condi¢des de armazenamento referidos na alinea 2) do
numero anterior tém de permitir a monitorizagdo continua e o
registo automatico da temperatura e humidade.



