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澳⾨特別⾏政區 REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL 
DE MACAU

澳 ⾨ 特 別 ⾏ 政 區 REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL 

DE MACAU

第 9/2026 號⾏政法規 Regulamento Administrativo n.º 9/2026

⼆零⼆六年度醫療補貼計劃 Programa de comparticipação nos cuidados de saúde 
para o ano de 2026

行政長官根據《澳門特別行政區基本法》第五十條（五）

項，經徵詢行政會的意見，制定本獨立行政法規。

O Chefe do Executivo, depois de ouvido o Conselho Executivo, 
decreta, nos termos da alínea 5) do artigo 50.º da Lei Básica da 
Região Administrativa Especial de Macau, para valer como regula-
mento administrativo independente, o seguinte:

第一條 Artigo 1.º

標的及適用範圍 Objecto e âmbito de aplicação

一、本行政法規訂定二零二六年度醫療補貼計劃（下稱“本

計劃”），但不影響第三款規定的適用。

1. O presente regulamento administrativo estabelece o programa 
de comparticipação nos cuidados de saúde para o ano de 2026, 
doravante designado por programa, sem prejuízo do disposto no 
n.º 3.

二、本計劃專為根據本行政法規的規定補貼由醫療人員於

澳門特別行政區或廣東省提供的家庭醫學醫療服務。

2. O programa destina-se exclusivamente à comparticipação nos 
serviços de medicina de família prestados por profissionais de saúde 
que exerçam a sua actividade profissional na Região Administrativa 
Especial de Macau, doravante designada por RAEM, ou na provín-
cia de Guangdong, nos termos do disposto no presente regulamento 
administrativo.

三、本行政法規經作出必要配合後，亦適用於按第3/2025

號行政法規《二零二五年度醫療補貼計劃》規定所發放的有效

且未被使用的電子醫療券。

3. O presente regulamento administrativo é ainda aplicável, com 
as necessárias adaptações, aos vales de saúde electrónicos válidos e 
que não tenham sido utilizados, atribuídos nos termos do disposto 
no Regulamento Administrativo n.º 3/2025 (Programa de comparti-
cipação nos cuidados de saúde para o ano de 2025).

第二條 Artigo 2.º

醫療人員 Profissionais de saúde

一、為適用本行政法規的規定，醫療人員是指以個人制度

從事業務、根據澳門特別行政區現行法例的規定具備從事業務

的准照，並同時符合下列要件的醫生、中醫生、牙科醫生、牙

科醫師、醫務化驗師、放射師、脊醫、物理治療師、職業治療

師、語言治療師、足部診療及運動醫學範疇的治療師、心理治

療師、營養師、按摩師、針灸師及中醫師：

1. Para efeitos do disposto no presente regulamento administrativo, 
são considerados profissionais de saúde os médicos, os médicos de 
medicina tradicional chinesa, os médicos dentistas, os odontologistas, 
os técnicos de análises clínicas, os técnicos de radiologia, os quiroprá-
ticos, os fisioterapeutas, os terapeutas ocupacionais, os terapeutas da 
fala, os terapeutas nas áreas da podiatria e da medicina desportiva, os 
psicólogos, os dietistas, os massagistas, os acupuncturistas e os 
mestres de medicina tradicional chinesa que exerçam a sua actividade 
em regime individual, tenham as respectivas licenças para o exercício 
de actividade nos termos do disposto na legislação vigente na RAEM 
e reúnam cumulativamente os seguintes requisitos:

（一） 非為從事相關業務而獲澳門特別行政區財政預算資

助的受益人；

1) Não sejam beneficiários, para o exercício da respectiva activi-
dade, de subsídios do Orçamento da RAEM;
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（二） 本計劃的參與者。 2) Adiram ao programa.

二、在同時符合下列要件的情況下，於廣東省從事業務的

醫療人員可參與本計劃：

2. Podem aderir ao programa os profissionais de saúde que 
exerçam a sua actividade na província de Guangdong, desde que 
reúnam, cumulativamente, os seguintes requisitos:

（一） 具備內地從事業務的相關規定的適當資格； 1) Possuam idoneidade exigida pelas normas estipuladas no 
Interior da China para o exercício de actividade;

（二） 在廣東省的診所或門診部提供醫療服務； 2) Prestem cuidados de saúde em clínicas ou departamentos de 
consultas externas situados na província de Guangdong;

（三） 上項所指的診所或門診部須符合內地的相關規定，

並由澳門特別行政區居民以單獨或共同出資方式設立；

3) As clínicas ou departamentos de consultas externas referidos 
na alínea anterior têm de cumprir as normas estipuladas no Interior 
da China e ser constituídos por residentes da RAEM que detenham, 
individual ou conjuntamente, participações no capital;

（四） 已在澳門特別行政區參與本計劃。 4) Tenham aderido ao programa na RAEM.

三、參與本計劃，須藉簽署衛生局與醫療人員共同訂立的

參與協議書為之。

3. A adesão ao programa faz-se mediante a assinatura de um acordo 
de adesão, a celebrar entre os Serviços de Saúde e o profissional de 
saúde.

第三條 Artigo 3.º

受益人 Beneficiários

一、下列者為本計劃的受益人： 1. São beneficiários do programa:

（一） 最遲於二零二七年五月三十一日持有根據第8/2002

號法律《澳門特別行政區居民身份證制度》的規定發出的有效

或可續期的澳門特別行政區永久性居民身份證的澳門特別行政

區居民；

1) Os residentes da RAEM que, até 31 de Maio de 2027, sejam 
titulares de bilhete de identidade de residente permanente da 
RAEM, válido ou renovável, emitido ao abrigo do disposto na Lei 
n.º 8/2002 (Regime do bilhete de identidade de residente da Região 
Administrativa Especial de Macau);

（二） 持有第23/2002號行政法規《澳門特別行政區居民

身份證規章》生效前發出的澳門居民身份證且現身處澳門特別

行政區境外者，但其須證明因長期無能力或因入住醫療機構或

社會互助機構的情況而阻礙其換領澳門特別行政區永久性居民

身份證。

2) Os titulares de bilhete de identidade de residente de Macau 
emitido anteriormente à vigência do Regulamento Administrativo 
n.º 23/2002 (Regulamento do bilhete de identidade de residente da 
Região Administrativa Especial de Macau), que se encontrem no 
exterior da RAEM e provem situação impeditiva da substituição 
daquele pelo bilhete de identidade de residente permanente da 
RAEM, em razão de incapacidade permanente ou internamento em 
instituições médicas ou de solidariedade social.

二、為適用上款（二）項的規定，證明須藉提交受益人所

在地的主管當局發出或確認的醫生證明，又或在該所在地獲認

可的醫療機構或社會互助機構發出的文件為之。

2. Para efeitos do disposto na alínea 2) do número anterior, a 
prova faz-se mediante a apresentação de atestado médico passado ou 
confirmado por autoridade competente do local onde o beneficiário 
se encontre ou por documento emitido por instituição médica ou de 
solidariedade social reconhecida no mesmo local.

第四條 Artigo 4.º

醫療補貼 Comparticipação nos cuidados de saúde

補貼金額為澳門元七百元。 A comparticipação é no montante de 700 patacas.
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第五條 Artigo 5.º

電子醫療券 Vales de saúde electrónicos

一、補貼是以發放電子醫療券的方式給付。 1. A comparticipação é paga através da atribuição de vales de 
saúde electrónicos.

二、電子醫療券屬一種對醫療人員提供家庭醫學醫療服務

的特別給付方式。

2. Os vales de saúde electrónicos são um meio de pagamento 
especial aos serviços de medicina de família prestados pelos profis-
sionais de saúde.

三、為適用上款的規定，受益人須最遲於二零二八年五月

三十一日使用電子醫療券。

3. Para efeitos do disposto no número anterior, os vales de saúde 
electrónicos têm de ser utilizados pelos beneficiários até ao dia 
31 de Maio de 2028.

四、電子醫療券不可兌換為現金，且須以電子方式處理。 4. Os vales de saúde electrónicos não são convertíveis em dinhei-
ro e são processados electronicamente.

五、電子醫療券可全部或部分移轉予受益人的配偶、第一

親等直系血親尊親屬或卑親屬，且其須為澳門特別行政區永久

性居民身份證持有人。

5. Os vales de saúde electrónicos são transmissíveis, total ou 
parcialmente, a favor de cônjuge, ascendente ou descendente do 1.º 
grau na linha recta do beneficiário que seja titular de bilhete de 
identidade de residente permanente da RAEM.

六、按上款規定移轉的債權不得再次移轉。 6. O crédito que haja sido transmitido ao abrigo do número anteri-
or não pode ser novamente transmitido.

七、如在廣東省的診所或門診部使用電子醫療券，須透過

登入澳門特別行政區政府的統一電子平台使用者帳戶系統內識

別電子身份的方式為之。

7. A utilização dos vales de saúde electrónicos em clínicas ou 
departamentos de consultas externas situados na província de 
Guangdong é efectuada, para efeitos de identificação electrónica, 
através de acesso ao sistema de conta de utilizador da plataforma 
electrónica uniformizada do Governo da RAEM.

第六條 Artigo 6.º

給付電子醫療券 Pagamento dos vales de saúde electrónicos

衛生局具職權處理電子醫療券的償付申請，而財政局具職

權作出相關給付。

Compete aos Serviços de Saúde o processamento dos pedidos de 
reembolso dos vales de saúde electrónicos e à Direcção dos Serviços 
de Finanças o respectivo pagamento.

第七條 Artigo 7.º

個人資料的處理 Tratamento de dados pessoais

一、衛生局、財政局、身份證明局及市政署在有需要時，

可根據第8/2005號法律《個人資料保護法》的規定，藉包括資

料互聯在內的任何方式提供、互換、確認和使用醫療人員的資

料和受益人的個人資料。

1. Os Serviços de Saúde, a Direcção dos Serviços de Finanças, a 
Direcção dos Serviços de Identificação e o Instituto para os 
Assuntos Municipais podem recorrer, quando se julgue necessário, a 
qualquer meio, incluindo a interconexão de dados, para fornecer, 
trocar, confirmar e utilizar os dados referentes aos profissionais de 
saúde e os dados pessoais dos beneficiários, nos termos do disposto 
na Lei n.º 8/2005 (Lei da Protecção de Dados Pessoais).

二、如受益人在廣東省的診所或門診部使用電子醫療券，

衛生局可將其個人身份資料及當年度電子醫療券補貼餘額的資

料轉移到廣東省。

2. Caso os beneficiários utilizem os vales de saúde electrónicos 
em clínicas ou departamentos de consultas externas situados na 
província de Guangdong, os Serviços de Saúde podem proceder à 
transferência dos seus dados pessoais de identificação e dos dados 
relativos ao saldo da comparticipação dos vales de saúde electróni-
cos do ano em causa para a província de Guangdong.
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第八條 Artigo 8.º

退回公款 Reposição de dinheiros públicos

一、不當支付或多付本計劃的款項，須存回澳門特別行政

區庫房。

1. As quantias indevidamente pagas ou pagas a mais por conta do 
programa têm de reentrar nos cofres do Tesouro da RAEM.

二、強制性退回不當收取的款項的時效期間按現行法例有

關公共行政領域的部門及機構預算的一般規定處理。

2. A obrigatoriedade de reposição das quantias indevidamente 
recebidas prescreve nos termos gerais da legislação vigente relativa 
aos orçamentos dos serviços e organismos do sector público 
administrativo.

第九條 Artigo 9.º

負擔 Encargos

發放補貼所引致的負擔，由登錄於澳門特別行政區財政預

算共用開支―共用預算的款項支付。

Os encargos decorrentes da atribuição da comparticipação são 
suportados pelas verbas a inscrever em Despesas Comuns – 

Orçamentos Comuns no Orçamento da RAEM.

第十條 Artigo 10.º

執行的規定 Normas de execução

有關電子醫療券的取得、移轉、償付和有效性的規範，以

及對妥善執行本行政法規屬必需的指引，以公佈於《澳門特別

行政區公報》的行政長官批示核准。

A regulamentação relativa à obtenção, transmissão, reembolso e 
validade dos vales de saúde electrónicos, bem como as instruções 
que se revelem necessárias à boa execução do presente regulamento 
administrativo são aprovadas por despacho do Chefe do Executivo, 
a publicar no Boletim Oficial da Região Administrativa Especial de 
Macau.

第十一條 Artigo 11.º

技術及行政輔助 Apoio técnico e administrativo

在衛生局內運作的醫療補貼計劃輔助中心負責提供實施本

計劃所需的技術及行政輔助。

O Centro de Apoio ao programa de comparticipação nos cuidados 
de saúde que funciona junto dos Serviços de Saúde é responsável 
pelo apoio técnico e administrativo necessário à implementação do 
programa.

第十二條 Artigo 12.º

報告 Relatório

衛生局具職權跟進和評估本計劃的執行情況，並向行政長

官提交跟進報告。

Compete aos Serviços de Saúde acompanhar e avaliar a execução 
do programa, apresentando ao Chefe do Executivo relatórios de 
acompanhamento.
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第十三條 Artigo 13.º

補充法例 Legislação subsidiária

本行政法規未有特別規定的事項，補充適用《民法典》中

關於債權之讓與的規定。

Em tudo o que não esteja especialmente previsto no presente 
regulamento administrativo, aplicam-se, subsidiariamente, as 
disposições relativas à cessão de créditos constantes do Código 
Civil.

第十四條 Artigo 14.º

生效 Entrada em vigor

本行政法規自二零二六年六月一日起生效。 O presente regulamento administrativo entra em vigor no dia 1 de 
Junho de 2026.

第十五條 Artigo 15.º

終止生效 Cessação de vigência

本行政法規及相關補充法規的效力於二零二八年十二月三

十一日終止。

O presente regulamento administrativo e respectivos diplomas 
complementares cessam a produção dos seus efeitos em 31 de 
Dezembro de 2028.

二零二六年五月八日制定。 Aprovado em 8 de Maio de 2026.

命令公佈。 Publique-se.

行政長官　岑浩輝 O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.

澳 ⾨ 特 別 ⾏ 政 區 REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL 

DE MACAU

第 10/2026 號⾏政法規 Regulamento Administrativo n.º 10/2026

⾏政公職局的組織及運作 Organização e funcionamento da Direcção dos Serviços 
de Administração e Função Pública

行政長官根據《澳門特別行政區基本法》第五十條（五）

項，經徵詢行政會的意見，制定本獨立行政法規。

O Chefe do Executivo, depois de ouvido o Conselho Executivo, 
decreta, nos termos da alínea 5) do artigo 50.º da Lei Básica da 
Região Administrativa Especial de Macau, para valer como regula-
mento administrativo independente, o seguinte:

第⼀章 CAPÍTULO I

性質及職責 Natureza e atribuições

第一條 Artigo 1.º

性質 Natureza

一、行政公職局為澳門特別行政區的政府部門，負責澳門

特別行政區公共行政的政策研究、公共部門及實體的組織與績

1. A Direcção dos Serviços de Administração e Função Pública, 
doravante designada por SAFP, é o serviço do Governo da Região 
Administrativa Especial de Macau, doravante designada por RAEM, 
responsável pelo estudo das políticas relativas à Administração 
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效管理、公務人員規劃管理、公務人員培訓及關係，以及電子

政務工作。

Pública da RAEM, pela organização e gestão de desempenho dos 
serviços e entidades públicos, pela gestão de planeamento dos 
trabalhadores dos serviços públicos, pela formação e relações dos 
trabalhadores dos serviços públicos e pelos trabalhos da governação 
electrónica.

二、行政公職局亦負責統籌及協調處理公眾對政務服務的

意見，以及推動政務服務信息的公開化。

2. O SAFP é ainda responsável pela coordenação e concertação 
do tratamento das opiniões do público sobre os serviços governa-
mentais, promovendo a divulgação das informações desses serviços.

三、行政公職局隸屬於行政法務司司長。 3. O SAFP fica na dependência hierárquica do Secretário para a 
Administração e Justiça.

第二條 Artigo 2.º

職責 Atribuições

行政公職局的職責為： São atribuições do SAFP:

（一） 研究及建議公共行政改革的規劃和政策措施，尤其

在公共部門及實體的設置、公務人員管理、公共服務及電子政

務方面，並發表意見；

1) Estudar, propor e pronunciar-se sobre o planeamento, políticas 
e medidas de reforma da Administração Pública, nomeadamente no 
que respeita à organização dos serviços e entidades públicos, gestão 
dos trabalhadores dos serviços públicos, prestação de serviços 
públicos e governação electrónica;

（二） 研究及參與制定公共部門及實體的組織與績效管理

制度及措施，並向其提供技術支援；

2) Estudar e participar na definição do regime e medidas referen-
tes à organização e gestão de desempenho dos serviços e entidades 
públicos, bem como prestar-lhes apoio técnico;

（三） 研究及建議與澳門特別行政區公務人員相關的政

策、法律制度及管理機制，並統籌及支援其實施；

3) Estudar e propor as políticas, regimes jurídicos e mecanismos 
de gestão relacionados com os trabalhadores dos serviços públicos 
da RAEM, coordenando e apoiando a sua implementação;

（四） 依法統籌開展入職與晉級的招聘和甄選程序； 4) Coordenar, nos termos legais, o desenvolvimento dos proces-
sos de recrutamento e selecção para efeitos de ingresso e de acesso;

（五） 研究、統籌及制定公務人員培訓政策及計劃； 5) Estudar, coordenar e definir as políticas e planos de formação 
dos trabalhadores dos serviços públicos;

（六） 研究及建議完善澳門特別行政區政府人才梯隊建設

的標準規範，並就領導及主管人員的委任發表意見；

6) Estudar e propor as normas padronizadas relativas ao aperfei-
çoamento da constituição da equipa de quadros qualificados do 
Governo da RAEM, bem como pronunciar-se sobre a nomeação do 
pessoal de direcção e chefia;

（七） 研究、建議及統籌促進政府與公務人員及與公務人

員代表團體之間關係建設的策略，以及公務人員薪酬待遇及補

充福利政策；

7) Estudar, propor e coordenar as estratégias de promoção do 
relacionamento entre o Governo e os trabalhadores dos serviços 
públicos e as associações representativas destes, bem como as políti-
cas de remunerações, regalias e acção social complementar dos 
trabalhadores dos serviços públicos;

（八） 研究及參與制定電子政務政策，並統籌推進電子政

務的建設；

8) Estudar e participar na definição das políticas relativas à 
governação electrónica, coordenando a promoção da construção da 
governação electrónica;

（九） 研究、統籌及規劃構建電子政務基礎建設及資訊系

統；

9) Estudar, coordenar e planear a construção das infra-estruturas e 
dos sistemas informáticos da governação electrónica;

（十） 參與推動及制定澳門特別行政區政府網絡數據安全

措施，並進行監督管理；

10) Participar na promoção e definição das medidas de segurança 
dos dados de rede do Governo da RAEM, bem como proceder à sua 
supervisão e gestão;
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（十一） 確保選民登記工作及協調選舉活動的進行； 11) Assegurar os trabalhos de recenseamento e coordenar a 
realização das actividades eleitorais;

（十二） 完善公職一般制度的落實措施，使制度的解釋和

適用具統一性和一致性；

12) Aperfeiçoar as medidas para a implementação do regime geral 
da função pública tendo em vista a sua interpretação e aplicação 
uniforme e coerente;

（十三） 支援公共部門及實體的翻譯工作，包括筆譯及傳

譯；

13) Apoiar os serviços e entidades públicos nos trabalhos de 
tradução, incluindo a tradução e interpretação;

（十四） 推動制定公眾意見處理的規範制度，完善跨部門

意見處理機制及制定指引，以及支援和推動其持續改善；

14) Promover a definição de regimes normativos de tratamento de 
opiniões do público, aperfeiçoar o mecanismo interdepartamental de 
tratamento de opiniões e elaborar orientações, bem como apoiar e 
promover o seu melhoramento contínuo;

（十五） 建立及管理知識庫，協調跨部門的政務服務信息

共享，以推動信息的公開化；

15) Criar e gerir a base de conhecimentos e coordenar a partilha 
interdepartamental das informações dos serviços governamentais, a 
fim de promover a divulgação das informações;

（十六） 確保公共行政福利基金、選舉管理委員會、公共

行政改革諮詢委員會、公共服務及組織績效評審委員會、公職

司法援助委員會、公務人員薪酬評議會、公務人員投訴處理管

理委員會、公共行政道德操守委員會，以及離任行政長官及離

任主要官員從事私人業務申請分析委員會的有效運作；

16) Assegurar o funcionamento eficaz do Fundo Social da 
Administração Pública, das comissões de assuntos eleitorais, do 
Conselho Consultivo para a Reforma da Administração Pública, da 
Comissão de Avaliação dos Serviços Públicos e do Desempenho 
Organizacional, da Comissão de Patrocínio Judiciário para o Exercí-
cio de Funções Públicas, da Comissão de Avaliação das Remunera-
ções dos Trabalhadores da Função Pública, da Comissão de Gestão 
do Tratamento de Queixas Apresentadas por Trabalhadores dos 
Serviços Públicos, da Comissão de Ética para a Administração 
Pública e da Comissão de apreciação de pedidos relativos ao exercí-
cio de actividade privada por parte dos ex-titulares do cargo de 
Chefe do Executivo e dos principais cargos;

（十七） 履行依法獲賦予的其他職責及執行上級指派的屬

其職責範圍內的其他工作。

17) Prosseguir as demais atribuições que legalmente lhe sejam 
conferidas e executar, no âmbito das suas atribuições, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第⼆章 CAPÍTULO II

機關及附屬單位 Órgãos e subunidades orgânicas

第三條 Artigo 3.º

組織架構 Estrutura orgânica

一、行政公職局由一名局長領導，局長由兩名副局長輔

助；局長和副局長的薪俸為第15/2009號法律《領導及主管人員

通則的基本規定》附件表一欄目2所載者。

1. O SAFP é dirigido por um director, coadjuvado por dois 
subdirectores, vencendo o director e os subdirectores pelos índices 
indicados na coluna 2 do Mapa 1 anexo à Lei n.º 15/2009 (Disposi-
ções Fundamentais do Estatuto do Pessoal de Direcção e Chefia).

二、行政公職局設有下列附屬單位： 2. O SAFP integra as seguintes subunidades orgânicas:

（一） 組織及服務發展廳，其下設服務流程及效能處； 1) O Departamento de Desenvolvimento Organizacional e de 
Serviços, que compreende a Divisão de Serviços, Procedimentos e 
Eficácia;

（二） 規劃及招聘任用廳，其下設招聘及任用處； 2) O Departamento de Planeamento, Recrutamento e Provimento, 
que compreende a Divisão de Recrutamento e Provimento;
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（三） 公務人員培訓及關係廳，其下設培訓執行處和人員

關係處；

3) O Departamento de Formação e Relações entre os Trabalhado-
res dos Serviços Públicos, que compreende a Divisão Executiva de 
Formação e a Divisão de Relações de Pessoal;

（四） 電子政務廳，其下設基礎建設處和資訊應用發展

處；

4) O Departamento de Governação Electrónica, que compreende a 
Divisão de Infra-estruturas e a Divisão de Aplicação e Desenvolvi-
mento de Informação;

（五） 選舉及法律輔助處； 5) A Divisão de Apoio Eleitoral e Jurídico;

（六） 翻譯處； 6) A Divisão de Tradução;

（七） 行政及財政處。 7) A Divisão Administrativa e Financeira.

三、行政公職局設有政務服務資訊中心，該中心屬等同廳

級的從屬機構。

3. O SAFP compreende o Centro de Informações dos Serviços 
Governamentais, que é um organismo dependente equiparado a 
departamento.

第四條 Artigo 4.º

局長的職權 Competências do director

局長具下列職權： Compete ao director:

（一） 領導、協調及策劃行政公職局的總體活動，並監管

各附屬單位；

1) Dirigir, coordenar e planear a actividade global do SAFP e 
superintender as diversas subunidades orgânicas;

（二） 編製年度活動計劃、年度活動報告及預算建議，並

提交上級審批；

2) Elaborar os planos e relatórios anuais de actividades, assim 
como as propostas de orçamento, e submetê-los à apreciação e 
aprovação superior;

（三） 就人員的委任及聘用提出建議，並決定各附屬單位

及從屬機構的人員的分配；

3) Propor a nomeação e contratação do pessoal e decidir sobre a 
sua afectação às diversas subunidades orgânicas e organismo 
dependente;

（四） 制定人員須遵守的規則或指引； 4) Estabelecer regras ou instruções a observar pelo pessoal;

（五） 依法對人員行使紀律懲戒權； 5) Exercer, nos termos legais, o poder disciplinar sobre o pessoal;

（六） 與其他機構或實體聯繫時，代表行政公職局； 6) Representar o SAFP junto de outros organismos ou entidades;

（七） 行使獲授予或轉授予的職權，以及依法獲賦予的其

他職權。

7) Exercer as competências que nele forem delegadas ou subdele-
gadas e as demais que legalmente lhe forem cometidas.

第五條 Artigo 5.º

副局長的職權 Competências dos subdirectores

一、副局長具下列職權： 1. Compete aos subdirectores:
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（一） 輔助局長； 1) Coadjuvar o director;

（二） 行使獲局長授予或轉授予的職權，以及擔任獲指派

的其他職務；

2) Exercer as competências que neles forem delegadas ou 
subdelegadas pelo director e desempenhar as demais funções que 
lhes forem atribuídas;

（三） 在局長不在或因故不能視事時代任局長。 3) Substituir o director nas suas ausências ou impedimentos.

二、為適用上款（三）項的規定，局長由指定的副局長代

任；如未指定，則由擔任副局長職務時間較長的副局長代任。

2. Para efeitos do disposto na alínea 3) do número anterior, o 
director é substituído pelo subdirector que para o efeito for designa-
do e, na falta de designação, pelo subdirector mais antigo no exercí-
cio do cargo.

第六條 Artigo 6.º

組織及服務發展廳 Departamento de Desenvolvimento Organizacional e 
de Serviços

一、組織及服務發展廳具下列職權： 1. Compete ao Departamento de Desenvolvimento Organizacional 
e de Serviços:

（一） 研究、推動及跟進澳門特別行政區政府公共行政改

革的政策及措施，並確保其落實；

1) Estudar, promover e acompanhar as políticas e medidas de 
reforma da Administração Pública do Governo da RAEM, bem 
como assegurar a sua implementação;

（二） 研究、建議及完善公共部門及實體設置的原則標準

及規範制度，並促進政府組織法律體系持續完善；

2) Estudar, propor e aperfeiçoar os princípios, critérios e regimes 
normativos relativos à organização dos serviços e entidades 
públicos, promovendo o aperfeiçoamento contínuo do sistema 
jurídico de organização do Governo;

（三） 統籌、協調及評估公共部門及實體的設立、重組及

撤銷方案；

3) Coordenar, concertar e avaliar os projectos de criação, reestru-
turação e extinção dos serviços e entidades públicos;

（四） 監察及跟進公共部門及實體的設置及組織架構一般

制度的法例的執行情況；

4) Fiscalizar e acompanhar a execução da legislação relativa ao 
regime geral de organização e estrutura orgânica dos serviços e 
entidades públicos;

（五） 研究及分析公共部門及實體的設立、重組、合併或

撤銷方案，以及對其職能架構、人員配置及服務流程發表意見

和提出建議；

5) Estudar e analisar projectos de criação, reestruturação, fusão ou 
extinção dos serviços e entidades públicos, pronunciar-se e apresen-
tar propostas sobre a sua estrutura funcional, afectação de pessoal e 
procedimentos de prestação de serviços;

（六） 研究及建立完善的公共部門及實體的組織績效評估

模式和系統，並跟進及評估相關成效；

6) Estudar e criar modelos e sistemas aperfeiçoados de avaliação 
de desempenho organizacional dos serviços e entidades públicos, 
bem como acompanhar e avaliar os respectivos resultados;

（七） 為配合電子政務建設，建議及推動公共服務及其運

作模式的創新、高效及透明化，並落實相關政策措施；

7) Propor e promover a inovação, a eficiência e a transparência da 
prestação dos serviços públicos e do seu modelo de funcionamento, 
em articulação com a construção da governação electrónica, bem 
como implementar as respectivas políticas e medidas;

（八） 向公共行政改革諮詢委員會提供行政及技術支援； 8) Prestar apoio administrativo e técnico ao Conselho Consultivo 
para a Reforma da Administração Pública;

（九） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 9) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.
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二、組織及服務發展廳亦負責管理其下設的服務流程及效

能處職權範圍內的工作。

2. O Departamento de Desenvolvimento Organizacional e de 
Serviços é ainda responsável pela administração dos trabalhos no 
âmbito das competências da Divisão de Serviços, Procedimentos e 
Eficácia que o integra.

第七條 Artigo 7.º

服務流程及效能處 Divisão de Serviços, Procedimentos e Eficácia

服務流程及效能處具下列職權： Compete à Divisão de Serviços, Procedimentos e Eficácia:

（一） 建議及推動公共行政集約化管理，推行有助提升跨

部門協作效能的措施，並促進部門之間的業務整合和重組；

1) Propor e promover a gestão intensiva da Administração 
Pública, implementando medidas que contribuam para o aumento da 
eficácia da colaboração interdepartamental e promovendo a integra-
ção e reestruturação das actividades entre os serviços;

（二） 檢視及推動政府運作持續優化和改善，並擬定及落

實服務流程再造和電子化的計劃；

2) Rever e promover a optimização e melhoramento contínuo do 
funcionamento do Governo, elaborando e implementando planos de 
redefinição e electronização dos procedimentos de prestação de 
serviços;

（三） 持續優化及革新澳門特別行政區政府各部門內部流

程運作，並向公共部門及實體提供技術支援；

3) Optimizar e reformar continuamente o funcionamento dos 
procedimentos internos dos serviços do Governo da RAEM, 
prestando apoio técnico aos serviços e entidades públicos;

（四） 與公共部門及實體以及在檔案制度方面具職權的機

構聯繫，就完善澳門特別行政區公共行政檔案管理發表意見；

4) Estabelecer contactos com os serviços e entidades públicos, 
bem como com as instituições competentes em matéria de regime 
arquivístico, no sentido de se pronunciar sobre o aperfeiçoamento da 
gestão dos arquivos da Administração Pública da RAEM;

（五） 統籌並確保公共部門及實體的公共服務及組織績效

管理框架及制度的落實；

5) Coordenar e assegurar a implementação do enquadramento e 
regime de prestação de serviços públicos e de gestão do desempe-
nho organizacional dos serviços e entidades públicos;

（六） 協助及支援公共部門及實體制定其關鍵績效指標及

進行自我評估、考評與成效分析；

6) Colaborar e apoiar os serviços e entidades públicos na elabora-
ção dos seus indicadores-chave de desempenho, na sua auto-avalia-
ção, na realização de avaliação e na análise dos resultados;

（七） 向公共服務及組織績效評審委員會提供行政及技術

支援；

7) Prestar apoio administrativo e técnico à Comissão de Avaliação 
dos Serviços Públicos e do Desempenho Organizacional;

（八） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 8) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第八條 Artigo 8.º

規劃及招聘任用廳 Departamento de Planeamento, Recrutamento e 
Provimento

一、規劃及招聘任用廳具下列職權： 1. Compete ao Departamento de Planeamento, Recrutamento e 
Provimento:

（一） 根據澳門特別行政區政府發展策略，研究未來人力

需求，並制定中長期人力規劃；

1) Estudar as necessidades futuras de recursos humanos e elaborar 
o planeamento de recursos humanos a médio e longo prazo, tendo 
em conta as estratégias de desenvolvimento do Governo da RAEM;

（二） 研究及促進公務人員員額管控政策的發展，並制定

各人員組別的配置準則與員額管理指標；

2) Estudar e promover o desenvolvimento das políticas de contro-
lo do número de quota dos trabalhadores dos serviços públicos, bem 
como definir os critérios de afectação para os diversos grupos de 
pessoal e os indicadores de gestão do respectivo número de quota;
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（三） 管理公共行政人力資源數據庫，蒐集及分析用於製

作關於公共行政人力資源統計數據、指標、特徵的信息及其他

管理信息所需的資料，以協助制定公務人員的規劃、調職、招

聘及甄選政策；

3) Gerir a base de dados dos recursos humanos da Administração 
Pública, e recolher e analisar os dados necessários à produção de 
informações relativas às estatísticas, indicadores e caracterização 
dos recursos humanos da Administração Pública e de outras 
informações de gestão desses recursos, com vista a apoiar a defini-
ção das políticas de planeamento, de mobilidade funcional e de 
recrutamento e selecção dos trabalhadores dos serviços públicos;

（四） 研究及擬定人才選拔及主管人員晉升的標準； 4) Estudar e definir os critérios para a selecção dos quadros 
qualificados e para a promoção do pessoal de chefia;

（五） 分析領導及主管人員的委任建議，並跟進發表意見

的程序；

5) Analisar as propostas de nomeação do pessoal de direcção e 
chefia, bem como acompanhar os procedimentos de emissão de 
pareceres;

（六） 規劃及統籌開展招聘及晉級選拔的開考，並行使有

關法定職權；

6) Planear e coordenar o desenvolvimento dos concursos de 
recrutamento e de selecção para acesso, exercendo as competências 
legalmente previstas;

（七） 參與檢討及完善與公務人員管理相關的法律制度，

並就有關制度的修改發表意見；

7) Participar na revisão e aperfeiçoamento dos regimes jurídicos 
relativos à gestão dos trabalhadores dos serviços públicos e pronun-
ciar-se sobre a alteração desses regimes;

（八） 研究及建議公務人員薪酬待遇政策； 8) Estudar e propor as políticas de remunerações e regalias dos 
trabalhadores dos serviços públicos;

（九） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 9) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

二、規劃及招聘任用廳亦負責管理其下設的招聘及任用處

職權範圍內的工作。

2. O Departamento de Planeamento, Recrutamento e Provimento 
é ainda responsável pela administração dos trabalhos no âmbito das 
competências da Divisão de Recrutamento e Provimento que o 
integra.

第九條 Artigo 9.º

招聘及任用處 Divisão de Recrutamento e Provimento

招聘及任用處具下列職權： Compete à Divisão de Recrutamento e Provimento:

（一） 推動及監察公務人員員額管理政策及管控措施的落

實情況，並發表意見及提供技術支援；

1) Promover, fiscalizar e pronunciar-se sobre a implementação 
das políticas de gestão do número de quota dos trabalhadores dos 
serviços públicos e respectivas medidas de controlo, bem como 
prestar apoio técnico;

（二） 就各公共部門及實體人員編制結構及非編制人員配

置的數量調整、超額狀況、優化配置及招聘需求發表意見；

2) Pronunciar-se sobre o ajustamento quantitativo da estrutura dos 
quadros de pessoal e da afectação de pessoal fora do quadro dos 
diversos serviços e entidades públicos, a situação de supranumerários, a 
optimização da afectação de pessoal e as necessidades de recrutamento;

（三） 評估公共部門及實體的人員配置與崗位的匹配度，

並提出調整建議；

3) Avaliar a compatibilidade entre a afectação de pessoal e os 
postos de trabalho dos serviços e entidades públicos, bem como 
apresentar propostas de ajustamento;

（四） 分析及建議各級職位的職務內容與能力要求，並就

完善公務人員職程制度提出建議；

4) Analisar e propor conteúdos funcionais e exigências de capaci-
dade para cargos de diversos níveis, bem como apresentar propostas 
sobre o aperfeiçoamento do regime das carreiras dos trabalhadores 
dos serviços públicos;

（五） 組織及協調統一管理制度開考程序，並持續優化相

關程序的方式、流程及技術方法；

5) Organizar e coordenar os procedimentos concursais do regime 
de gestão uniformizada, bem como aperfeiçoar continuamente os 
respectivos meios, processos e métodos técnicos;
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（六） 蒐集公共部門及實體的人員需求計劃； 6) Recolher os planos de necessidade de pessoal dos serviços e 
entidades públicos;

（七） 就完善公務人員的入職與晉級的招聘和甄選的法規

及制度提出建議；

7) Apresentar propostas sobre o aperfeiçoamento dos diplomas 
legais e regimes relativos ao recrutamento e selecção para efeitos de 
ingresso e de acesso dos trabalhadores dos serviços públicos;

（八） 向公務人員薪酬評議會、公共行政道德操守委員

會，以及離任行政長官及離任主要官員從事私人業務申請分析

委員會提供行政及技術支援；

8) Prestar apoio administrativo e técnico à Comissão de Avaliação 
das Remunerações dos Trabalhadores da Função Pública, à 
Comissão de Ética para a Administração Pública e à Comissão de 
apreciação de pedidos relativos ao exercício de actividade privada 
por parte dos ex-titulares do cargo de Chefe do Executivo e dos 
principais cargos;

（九） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 9) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第十條 Artigo 10.º

公務人員培訓及關係廳 Departamento de Formação e Relações entre os 
Trabalhadores dos Serviços Públicos

一、公務人員培訓及關係廳具下列職權： 1. Compete ao Departamento de Formação e Relações entre os 
Trabalhadores dos Serviços Públicos:

（一） 研究、建議及系統化規劃各級公務人員的培訓發展

政策；

1) Estudar, propor e planear sistematicamente as políticas de 
desenvolvimento de formação dos trabalhadores dos serviços 
públicos de diversos níveis;

（二） 為建立公務人員人才培訓體系，策劃及訂定澳門特

別行政區政府人才梯隊建設的標準規範；

2) Conceber e definir as normas padronizadas relativas à consti-
tuição da equipa de quadros qualificados do Governo da RAEM, 
com vista à criação do sistema de formação dos trabalhadores dos 
serviços públicos qualificados;

（三） 制定有助激勵公務人員向上流動的培訓計劃； 3) Elaborar planos de formação que contribuam para incentivar a 
ascensão profissional dos trabalhadores dos serviços públicos;

（四） 規劃及協調與本地和外地培訓機構的合作計劃； 4) Planear e coordenar os projectos de colaboração com as 
instituições de formação locais e do exterior;

（五） 研究及完善在公職範圍內的補充福利及補助政策，

並釐訂相關原則和標準；

5) Estudar e aperfeiçoar as políticas de acção social complementar 
e abonos no domínio da função pública, definindo os respectivos 
princípios e critérios;

（六） 研究及完善公務人員投訴機制； 6) Estudar e aperfeiçoar o mecanismo de queixas apresentadas por 
trabalhadores dos serviços públicos;

（七） 研究及促進政府與公務人員及與公務人員代表團體

的合作關係，並提出合作建議和模式；

7) Estudar e promover as relações de cooperação entre o Governo 
e os trabalhadores dos serviços públicos e as associações representa-
tivas destes, apresentando propostas e modelos de cooperação;

（八） 規劃各類有助增強公務人員溝通協調、組織文化、

團隊建設及身心健康的活動；

8) Planear diversos tipos de actividades que contribuam para 
reforçar a comunicação e coordenação, a cultura organizacional, a 
constituição de equipas e a saúde física e mental dos trabalhadores 
dos serviços públicos;

（九） 統籌及協調與公共行政相關的公共關係及宣導工

作；

9) Coordenar e concertar os trabalhos de relações públicas e de 
sensibilização relacionados com a Administração Pública;

（十） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 10) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.
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二、公務人員培訓及關係廳亦負責管理其下設的培訓執行

處和人員關係處職權範圍內的工作。

2. O Departamento de Formação e Relações entre os Trabalhado-
res dos Serviços Públicos é ainda responsável pela administração 
dos trabalhos no âmbito das competências da Divisão Executiva de 
Formação e da Divisão de Relações de Pessoal que o integram.

第十一條 Artigo 11.º

培訓執行處 Divisão Executiva de Formação

培訓執行處具下列職權： Compete à Divisão Executiva de Formação:

（一） 組織旨在發展公務人員能力與提升組織績效的培訓

活動，並評估其成效；

1) Organizar as acções de formação destinadas ao desenvolvimen-
to das capacidades dos trabalhadores dos serviços públicos e ao 
aumento do desempenho organizacional, bem como avaliar os seus 
resultados;

（二） 根據人才培訓規劃，組織旨在提升中高層公務人員

管治能力的資格培訓、輪訓計劃及學習交流活動，並評估其成

效，以確保澳門特別行政區政府人才梯隊建設所需的人力儲

備；

2) Organizar, conforme o planeamento de formação de quadros 
qualificados, acções de formação de qualificação, programas de 
formação rotativa e actividades de estudo e intercâmbio destinados 
ao aumento da capacidade de governação dos trabalhadores dos 
serviços públicos de nível médio e superior, bem como avaliar os 
seus resultados, no sentido de assegurar a reserva de recursos 
humanos necessários à constituição da equipa de quadros qualifica-
dos do Governo da RAEM;

（三） 落實有助激勵公務人員向上流動的培訓計劃，並為

與公務人員培訓相關的活動提供技術支援；

3) Implementar planos de formação que contribuam para incenti-
var a ascensão profissional dos trabalhadores dos serviços públicos 
e prestar apoio técnico às actividades relativas à formação dos 
mesmos;

（四） 組織有助強化職業道德、廉政意識、服務精神和責

任意識的培訓及宣導活動；

4) Organizar as acções de formação e de sensibilização tendentes 
ao reforço da deontologia, consciência de integridade, espírito de 
serviço e consciência de responsabilidade;

（五） 促進旨在發展行政當局人力資源的培訓方法、項

目、經驗分享和多元渠道，以激發持續學習的積極性；

5) Promover metodologias de formação, programas, sessões de 
partilha de experiências e meios diversificados destinados ao 
desenvolvimento dos recursos humanos da Administração, no 
sentido de estimular o entusiasmo pela aprendizagem contínua;

（六） 蒐集、整理及分析各公共部門及實體已完成的培訓

活動的資料，並就完善公務人員的培訓機制提出建議；

6) Recolher, organizar e analisar as informações relativas às 
acções de formação realizadas pelos diversos serviços e entidades 
públicos, apresentando propostas sobre o aperfeiçoamento do 
mecanismo de formação dos trabalhadores dos serviços públicos;

（七） 與本地或外地的機構合作組織職業培訓活動，以促

進公務人員個人能力的發展；

7) Organizar acções de formação profissional em colaboração 
com instituições locais ou do exterior para promover o desenvolvi-
mento da capacidade individual dos trabalhadores dos serviços 
públicos;

（八） 構建及完善公共行政實務的知識管理系統，並促進

其廣泛應用；

8) Criar e aperfeiçoar o sistema de gestão de conhecimentos 
assentes em práticas da Administração Pública, bem como promover 
a sua ampla utilização;

（九） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 9) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第十二條 Artigo 12.º

人員關係處 Divisão de Relações de Pessoal

人員關係處具下列職權： Compete à Divisão de Relações de Pessoal:
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（一） 訂定及落實完善公共行政補助及補充福利制度所需

的措施；

1) Definir e executar as medidas necessárias ao aperfeiçoamento 
dos regimes de abonos e acção social complementar da Administra-
ção Pública;

（二） 設計旨在加強政府與公務人員及與公務人員代表團

體的互動和合作的方案及機制，並跟進其推行情況；

2) Conceber e acompanhar a implementação de projectos e 
mecanismos que visem reforçar a interacção e a cooperação entre o 
Governo e os trabalhadores dos serviços públicos e as associações 
representativas destes;

（三） 倡導公務人員的關愛扶持精神，並推動相關活動及

措施；

3) Fomentar o espírito de solidariedade e apoio entre os trabalha-
dores dos serviços públicos, bem como promover as respectivas 
actividades e medidas;

（四） 就設立及完善援助有需要的公務人員的機制及法定

制度提出建議，並跟進其推行情況；

4) Apresentar propostas sobre a criação e o aperfeiçoamento de 
mecanismos e regimes legais que visem o apoio aos trabalhadores 
dos serviços públicos que se encontrem em situações de necessida-
de, bem como acompanhar a sua implementação;

（五） 組織及管理各類有助增強公務人員溝通協調、組織

文化、團隊建設及身心健康的活動；

5) Organizar e gerir diversos tipos de actividades que contribuam 
para reforçar a comunicação e coordenação, a cultura organizacio-
nal, a constituição de equipas e a saúde física e mental dos trabalha-
dores dos serviços públicos;

（六） 向公共行政福利基金、公職司法援助委員會及公務

人員投訴處理管理委員會提供行政及技術支援；

6) Prestar apoio administrativo e técnico ao Fundo Social da 
Administração Pública, à Comissão de Patrocínio Judiciário para o 
Exercício de Funções Públicas e à Comissão de Gestão do 
Tratamento de Queixas Apresentadas por Trabalhadores dos 
Serviços Públicos;

（七） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 7) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第十三條 Artigo 13.º

電子政務廳 Departamento de Governação Electrónica

一、電子政務廳具下列職權： 1. Compete ao Departamento de Governação Electrónica:

（一） 統籌、推動及支援澳門特別行政區電子政務與數據

治理的整體發展，並促進信息技術應用創新；

1) Coordenar, promover e apoiar o desenvolvimento geral da 
governação electrónica e da governação de dados da RAEM, 
promovendo a inovação na aplicação de tecnologias da informação;

（二） 透過資訊科技創新與數據驅動管理，促進公共服務

數字化轉型；

2) Promover, através da inovação das tecnologias da informação e 
da gestão orientada por dados, a transformação digital dos serviços 
públicos prestados;

（三） 統籌澳門特別行政區電子政務基礎建設的構建與網

絡和數據安全管理；

3) Coordenar a construção das infra-estruturas da governação 
electrónica e a gestão da segurança de redes e dados da RAEM;

（四） 構建穩定、安全、互通且具韌性的政府共用技術基

礎建設；

4) Construir infra-estruturas tecnológicas estáveis, seguras, 
interligadas e resilientes, de uso comum do Governo;

（五） 支援公共部門及實體的系統運作與服務的持續提

供；

5) Prestar apoio aos serviços e entidades públicos no funciona-
mento dos seus sistemas e na prestação contínua de serviços;

（六） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 6) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.
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二、電子政務廳亦負責管理其下設的基礎建設處和資訊應

用發展處職權範圍內的工作。

2. O Departamento de Governação Electrónica é ainda responsá-
vel pela administração dos trabalhos no âmbito das competências da 
Divisão de Infra-estruturas e da Divisão de Aplicação e Desenvolvi-
mento de Informação que o integram.

第十四條 Artigo 14.º

基礎建設處 Divisão de Infra-estruturas

基礎建設處具下列職權： Compete à Divisão de Infra-estruturas:

（一） 規劃、協調及推動政府共用電子政務基礎建設的構

建與優化，並統籌跨部門資源配置與技術整合；

1) Planear, coordenar e promover a construção e a optimização 
das infra-estruturas da governação electrónica, de uso comum do 
Governo, assim como coordenar a alocação dos recursos e a integra-
ção tecnológica entre serviços;

（二） 構建及管理後備數據系統與災難恢復機制，並制定

基礎建設的備援架構與業務連續性方案；

2) Construir e gerir sistemas de armazenamento de dados e 
mecanismos de recuperação de desastres, assim como elaborar 
planos de arquitectura de redundância para infra-estruturas e planos 
de continuidade de actividades;

（三） 制定並推動實施政府資訊系統與基礎建設的網絡和

數據安全防護策略、技術標準與操作指引，並統籌安全監測、

風險評估、漏洞管理及事件應變機制；

3) Elaborar e promover a implementação das estratégias que 
garantam a protecção da segurança das redes e dados dos sistemas e 
infra-estruturas informáticos do Governo, bem como dos respectivos 
critérios técnicos e instruções operacionais, coordenando os 
mecanismos da monitorização da segurança, da avaliação de riscos, 
da gestão de vulnerabilidades e da resposta a incidentes;

（四） 向公共部門及實體提供電子政務基礎建設與網絡和

數據安全方面的技術支援、意見及實施指引，並安排相關培訓

活動，以促進系統穩定運作與技術能力整合；

4) Disponibilizar aos serviços e entidades públicos apoio técnico, 
pareceres e orientações de implementação no que respeita às 
infra-estruturas da governação electrónica e à segurança de redes e 
dados, assim como organizar as respectivas acções de formação, 
com vista a promover o funcionamento estável dos sistemas e a 
integração de competências técnicas;

（五） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 5) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第十五條 Artigo 15.º

資訊應用發展處 Divisão de Aplicação e Desenvolvimento de 
Informação

資訊應用發展處具下列職權： Compete à Divisão de Aplicação e Desenvolvimento de Informa-
ção:

（一） 研究、建議及協調實施電子政務及數據治理的發展

策略與政策；

1) Estudar, propor e coordenar a implementação das estratégias e 
políticas de desenvolvimento da governação electrónica e da 
governação de dados;

（二） 規劃、協調及推動電子政務共通平台的構建、整合

與優化，並促進系統互聯互通與資源共享；

2) Planear, coordenar e promover a construção, integração e 
optimização da plataforma comum da governação electrónica, 
impulsionando a interconexão dos sistemas e a partilha dos 
recursos;

（三） 推動和協調公共部門及實體服務於電子政務共通平

台上的技術、程序與介面標準化，並提供技術支援與指導；

3) Promover e coordenar a padronização técnica, procedimental e 
de interface dos serviços prestados na plataforma comum da 
governação electrónica pelos serviços e entidades públicos, bem 
como prestar apoio técnico e orientações técnicas;

（四） 主導通用政務資訊系統的研發、整合與推廣； 4) Liderar a investigação, desenvolvimento, integração e 
promoção do sistema comum de informações sobre os assuntos 
governamentais;
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（五） 研究及參與制定數據治理政策，統籌擬定數據管理

的原則、技術標準與實務指引，並規範數據流通、整合、開放

及分析應用；

5) Estudar e participar na definição das políticas da governação de 
dados, coordenar a elaboração dos princípios, critérios técnicos e 
orientações práticas para a gestão de dados, bem como regulamentar 
a circulação, integração, abertura, análise e aplicação de dados;

（六） 推動公共部門及實體落實數據共享和開放政策； 6) Promover a implementação pelos serviços e entidades públicos 
das políticas de partilha e abertura de dados;

（七） 向公共部門及實體提供電子政務系統開發與數據管

理的技術支援、意見及實施指引，並提供相關培訓；

7) Disponibilizar aos serviços e entidades públicos apoio técnico, 
pareceres e orientações de implementação no que respeita ao 
desenvolvimento dos sistemas da governação electrónica e à gestão 
de dados, bem como proporcionar as respectivas acções de 
formação;

（八） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 8) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第十六條 Artigo 16.º

政務服務資訊中心 Centro de Informações dos Serviços Governamentais

一、政務服務資訊中心具下列職權： 1. Compete ao Centro de Informações dos Serviços Governamen-
tais:

（一） 統籌及協調公共部門及實體為公眾提供諮詢、投訴

和建議服務；

1) Coordenar e concertar os serviços e entidades públicos na 
prestação de serviços de consultas, queixas e sugestões ao público;

（二） 研究及分析公共部門及實體和公眾對政務服務的意

見及提出改善建議；

2) Estudar e analisar as opiniões dos serviços e entidades públicos 
e do público relativas aos serviços governamentais e apresentar 
propostas de melhoria;

（三） 接收及分析公眾對政務服務的諮詢、投訴和建議，

並轉介予具職權的公共部門及實體處理；

3) Receber e analisar as consultas, queixas e sugestões do público 
relativas aos serviços governamentais e encaminhá-las para os 
serviços e entidades públicos competentes para tratamento;

（四） 研究及建議公眾意見處理的規範制度，完善跨部門

意見處理機制及制定指引，評估有關執行成效，並支援公共部

門及實體持續改善；

4) Estudar e propor regimes normativos de tratamento de opiniões 
do público, aperfeiçoar o mecanismo interdepartamental de 
tratamento de opiniões e elaborar orientações, avaliar a eficácia da 
sua execução, bem como apoiar os serviços e entidades públicos no 
seu melhoramento contínuo;

（五） 蒐集及分析政務服務意見的數據，並監督部門的處

理成效，作為評估部門績效的依據；

5) Recolher e analisar dados sobre as opiniões relativas aos 
serviços governamentais, bem como supervisionar a eficácia do 
tratamento pelos serviços, servindo esta de fundamento para a 
avaliação do desempenho dos mesmos;

（六） 建立、更新及管理政務服務知識庫； 6) Criar, actualizar e gerir a base de conhecimentos sobre os 
serviços governamentais;

（七） 推動及協調各公共部門及實體的業務互聯和信息共

享機制；

7) Promover e coordenar os mecanismos de interconexão de 
actividades e partilha das informações dos diversos serviços e 
entidades públicos;

（八） 確保各公共部門及實體持續完善公開行政信息與服

務的流程；

8) Assegurar o aperfeiçoamento contínuo dos procedimentos de 
divulgação das informações administrativas e de prestação de 
serviços pelos diversos serviços e entidades públicos;

（九） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 9) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.
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二、政務服務資訊中心的接待與運作規範，由公佈於《澳

門特別行政區公報》（下稱“《公報》”）的行政法務司司長批

示核准。

2. As normas sobre o atendimento e funcionamento do Centro de 
Informações dos Serviços Governamentais são aprovadas por 
despacho do Secretário para a Administração e Justiça, a publicar no 
Boletim Oficial da Região Administrativa Especial de Macau, 
doravante designado por Boletim Oficial.

第十七條 Artigo 17.º

選舉及法律輔助處 Divisão de Apoio Eleitoral e Jurídico

選舉及法律輔助處具下列職權： Compete à Divisão de Apoio Eleitoral e Jurídico:

（一） 行使選舉及選民登記法律賦予行政當局的職能，確

保與具有相關職權的公共部門及實體的聯繫；

1) Exercer as funções cometidas à Administração pelas leis eleito-
rais e de recenseamento eleitoral, assegurando a ligação com os 
serviços e entidades públicos competentes;

（二） 建議及完善澳門特別行政區選舉法律的實施； 2) Propor e aperfeiçoar a execução das leis eleitorais da RAEM;

（三） 促進澳門特別行政區自然人及法人選民登記及其更

新；

3) Promover o recenseamento eleitoral das pessoas singulares e 
colectivas da RAEM e a sua actualização;

（四） 研究、完善及系統開展選舉及選民登記工作； 4) Estudar, aperfeiçoar e desenvolver sistematicamente os 
trabalhos de eleições e recenseamento eleitoral;

（五） 向選舉管理委員會提供技術支援； 5) Prestar apoio técnico às comissões de assuntos eleitorais;

（六） 研究及完善公共行政與公職範疇內的法規及制度； 6) Estudar e aperfeiçoar os diplomas legais e regimes nos domíni-
os da Administração Pública e da função pública;

（七） 應公共部門及實體或公務人員的要求，就公職一般

制度的法規作出解釋；如屬公務人員要求的情況，行政公職局

應將有關解釋通知公務人員所任職的公共部門及實體；

7) Prestar esclarecimentos sobre os diplomas legais do regime 
geral da função pública, quando solicitados pelos serviços e entida-
des públicos ou pelos trabalhadores dos serviços públicos e, tratan-
do-se de solicitação por parte dos trabalhadores, o SAFP deve 
comunicar os respectivos esclarecimentos aos serviços e entidades 
públicos onde os mesmos exercem funções;

（八） 研究及建議有助於公職一般制度的解釋和適用具統

一性和一致性的措施；

8) Estudar e propor medidas conducentes à interpretação e aplica-
ção uniforme e coerente do regime geral da função pública;

（九） 協助草擬屬行政公職局職責範圍內的法規草案； 9) Apoiar a elaboração de projectos de diplomas legais no âmbito 
das atribuições do SAFP;

（十） 提供屬行政公職局職責範圍內的事宜的法律技術支

援；

10) Prestar apoio técnico-jurídico em matérias do âmbito das 
atribuições do SAFP;

（十一） 就公共部門及實體的設立或重組、人員編制，以

及設置職位和職程的法規草案發表意見；

11) Pronunciar-se sobre os projectos de diplomas legais relativos 
à criação ou reestruturação dos serviços e entidades públicos, aos 
respectivos quadros de pessoal e à criação de cargos e carreiras;

（十二） 應主管實體的要求，就宣告為行政公益法人或確

認基金會的請求發表意見；

12) Pronunciar-se sobre os pedidos de declaração de utilidade 
pública administrativa ou de reconhecimento das fundações, quando 
solicitado pelas entidades competentes;

（十三） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 13) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.
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第十八條 Artigo 18.º

翻譯處 Divisão de Tradução

翻譯處具下列職權： Compete à Divisão de Tradução:

（一） 參與訂定澳門特別行政區公共行政語言政策； 1) Participar na definição das políticas linguísticas da Administra-
ção Pública da RAEM;

（二） 在筆譯及傳譯方面，向公共部門及實體提供所需的

協助；

2) Prestar apoio necessário aos serviços e entidades públicos em 
matéria de tradução e interpretação;

（三） 應公共部門及實體的要求，在官方會議或公開儀式

上提供筆譯及傳譯服務；

3) Prestar serviços de tradução e interpretação em reuniões 
oficiais ou cerimónias públicas, quando solicitados pelos serviços e 
entidades públicos;

（四） 統籌行政公職局內的翻譯及傳譯工作； 4) Coordenar os trabalhos de tradução e interpretação no seio do 
SAFP;

（五） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 5) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第十九條 Artigo 19.º

行政及財政處 Divisão Administrativa e Financeira

行政及財政處具下列職權： Compete à Divisão Administrativa e Financeira:

（一） 統籌人力資源管理工作，協助編製人力資源的發展

及管理計劃，統籌招聘、工作表現評核、晉升、離職及退休程

序，以及促進人員的職業進修及培訓活動；

1) Coordenar os trabalhos relativos à gestão de recursos humanos, 
apoiar a elaboração dos planos de desenvolvimento e de gestão de 
recursos humanos, coordenar os procedimentos de recrutamento, 
avaliação de desempenho, promoção, desvinculação do serviço e 
aposentação, bem como promover acções de aperfeiçoamento e 
formação profissional do pessoal;

（二） 建立及管理人力資源檔案庫，組織及更新人員的個

人檔案，以及發出相關證明書及聲明書；

2) Criar e gerir o arquivo dos recursos humanos, organizar e 
actualizar os processos individuais do pessoal, bem como emitir as 
respectivas certidões e declarações;

（三） 負責一般文書處理及收發文件的登記工作，以及按

部門的需要及使文件傳送渠道合理化的目標，定出表格的式樣

及檔案系統；

3) Assegurar os serviços de expediente geral e os registos da 
entrada e expedição de documentos, bem como definir os modelos 
de impressos e sistemas de arquivo, de acordo com as necessidades 
dos serviços e os objectivos de racionalização dos circuitos;

（四） 統籌行政公職局的財政及財產管理工作，編製有關

設施及設備的財產管理計劃及清冊，以及負責設施及設備的保

存、安全及保養；

4) Coordenar os trabalhos relativos à gestão financeira e patrimo-
nial do SAFP, elaborar o respectivo plano de gestão patrimonial e o 
inventário das instalações e equipamentos, bem como assegurar a 
conservação, segurança e manutenção das instalações e equipamen-
tos;

（五） 協助編製行政公職局的預算建議及其修改，並執行

預算上的會計工作；

5) Apoiar a elaboração das propostas de orçamento do SAFP e 
suas alterações e assegurar a respectiva execução contabilística;

（六） 就租賃財貨、取得財貨或服務以及開展工程的事

宜，統籌及開展有關的採購程序；

6) Coordenar e desenvolver os procedimentos de contratação para 
a locação de bens, a aquisição de bens ou serviços e a execução de 
obras;
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（七） 徵收法律規定的手續費、費用或任何其他款項，並

將之送交財政局，以及進行相應的會計處理及出納活動；

7) Cobrar e remeter à Direcção dos Serviços de Finanças 
emolumentos, taxas ou quaisquer outras quantias previstos na lei e 
proceder ao correspondente processamento contabilístico e 
operações de tesouraria;

（八） 保存、管理及處理行政公職局內的公共檔案及公共

行政文獻，並支援各附屬單位對該等檔案及文獻的應用；

8) Conservar, gerir e tratar dos arquivos públicos e da documenta-
ção da Administração Pública no seio do SAFP, bem como apoiar a 
sua utilização por parte das diversas subunidades orgânicas;

（九） 負責監察行政公職局的常設基金的管理，以及監察

撥給行政公職局各附屬單位的流動資金的管理；

9) Assegurar o controlo da gestão do fundo permanente atribuído 
à SAFP, bem como dos fundos de maneio conferidos às diversas 
subunidades orgânicas do SAFP;

（十） 執行上級指派的屬其職權範圍內的其他工作。 10) Executar, no âmbito das suas competências, os demais 
trabalhos que lhe sejam superiormente determinados.

第三章 CAPÍTULO III

⼈員 Pessoal

第二十條 Artigo 20.º

人員編制 Quadro de pessoal

行政公職局的人員編制載於作為本行政法規組成部分的附

件。

O quadro de pessoal do SAFP é o constante do Anexo ao presente 
regulamento administrativo, do qual faz parte integrante.

第二十一條 Artigo 21.º

人員制度 Regime de pessoal

行政公職局的人員適用公職一般制度及其他適用的法例。 Ao pessoal do SAFP é aplicável o regime geral da função pública 
e demais legislação aplicável.

第四章 CAPÍTULO IV

過渡及最後規定 Disposições transitórias e finais

第二十二條 Artigo 22.º

人員的轉入 Transição de pessoal

一、原行政公職局的編制人員按原有職程、職級及職階轉

入本行政法規附件所載的編制內相應職位。

1. O pessoal do quadro da anterior Direcção dos Serviços de 
Administração e Função Pública transita para os correspondentes 
lugares do quadro constante do Anexo ao presente regulamento 
administrativo, na mesma carreira, categoria e escalão que detém.

二、在原行政公職局以行政任用合同制度任用的人員轉入

新架構，其職務上的法律狀況維持不變。

2. O pessoal provido em regime de contrato administrativo de 
provimento na anterior Direcção dos Serviços de Administração e 
Função Pública transita para a nova estrutura, mantendo a sua 
situação jurídico-funcional.

三、以上兩款所指的轉入透過行政法務司司長批示核准的

名單為之，除將該名單公佈於《公報》外，無須辦理任何手

續。

3. As transições referidas nos dois números anteriores operam-se 
por lista nominativa aprovada por despacho do Secretário para a 
Administração e Justiça, independentemente de quaisquer formali-
dades, salvo publicação no Boletim Oficial.
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四、原行政公職局以個人勞動合同制度任用的人員，其職

務上的法律狀況維持不變，並繼續受合同原有條款規範。

4. O pessoal provido em regime de contrato individual de trabalho 
na anterior Direcção dos Serviços de Administração e Função 
Pública mantém a sua situação jurídico-funcional e continua sujeito 
à disciplina emergente desse contrato.

五、為一切法律效力，根據以上數款規定轉入的人員以往

提供服務的時間，計入所轉入的職程、職級及職階的服務時間

內。

5. O tempo de serviço anteriormente prestado pelo pessoal que 
transita nos termos do disposto nos números anteriores conta, para 
todos os efeitos legais, como prestado na carreira, categoria e 
escalão para que se opera a transição.

六、以派駐方式在原行政公職局提供服務的人員維持其職

務上的法律狀況；為職程效力，其提供服務的時間計入原職位

服務的時間內。

6. O pessoal que presta serviço na anterior Direcção dos Serviços 
de Administração e Função Pública, em regime de destacamento, 
mantém a sua situação jurídico-funcional, sendo o tempo de serviço 
prestado contado, para efeitos de carreira, como prestado no lugar 
de origem.

第二十三條 Artigo 23.º

開考的效力 Validade dos concursos

在本行政法規生效前原行政公職局已開始的開考，包括已

完成但仍處於有效期期間的開考，仍然有效。

Mantêm-se válidos os concursos da anterior Direcção dos 
Serviços de Administração e Função Pública abertos antes da 
entrada em vigor do presente regulamento administrativo, incluindo 
os já realizados e cujo prazo de validade se encontra em curso.

第二十四條 Artigo 24.º

財政負擔 Encargos financeiros

執行本行政法規而產生的財政負擔，由原行政公職局運作

預算中開支項目內的可動用資金承擔；如有需要，由澳門特別

行政區財政預算為此而動用的撥款承擔。

Os encargos financeiros resultantes da execução do presente 
regulamento administrativo são suportados por conta das disponibi-
lidades existentes nas rubricas das despesas do orçamento de funcio-
namento da anterior Direcção dos Serviços de Administração e 
Função Pública e, na medida do necessário, pelas dotações para o 
efeito inscritas no Orçamento da RAEM.

第二十五條 Artigo 25.º

資料庫及個人資料處理 Bases de dados e tratamento de dados pessoais

一、行政公職局的附屬單位可為行使其職權而設立、維護

和管理資料庫。

1. As subunidades orgânicas do SAFP podem constituir, manter e 
gerir bases de dados para o exercício das suas competências.

二、行政公職局可按照第8/2005號法律《個人資料保護

法》所訂定的原則，為履行本行政法規所賦予的職責而進行個

人資料的處理及互聯，包括與其他公共部門及實體的資料互

聯。

2. O SAFP pode proceder, ao abrigo dos princípios estabelecidos 
na Lei n.º 8/2005 (Lei da Protecção de Dados Pessoais), ao 
tratamento e interconexão de dados pessoais, incluindo a intercone-
xão de dados com outros serviços e entidades públicos, na medida 
necessária à prossecução das atribuições que lhe sejam conferidas 
pelo presente regulamento administrativo.



N.º 20 — 18-5-2026 BOLETIM OFICIAL DA REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — I SÉRIE 23

第二十六條 Artigo 26.º

與其他機構合作 Cooperação com outras instituições

一、行政公職局為履行職責，可與澳門特別行政區或外地

的其他公共或私人機構合作，尤其以簽訂議定書及協議的形式

合作。

1. Para a prossecução das suas atribuições, o SAFP pode colabo-
rar com outras instituições públicas ou privadas, da RAEM ou do 
exterior, nomeadamente através do estabelecimento de protocolos e 
acordos.

二、在公職補充福利方面，應與其他實體的福利計劃建立

聯繫及配合的方式。

2. Na área da acção social complementar da função pública, 
devem ser estabelecidas formas de articulação e harmonização com 
os esquemas de acção social de outras entidades.

第二十七條 Artigo 27.º

修改第30/2022號行政法規 Alteração ao Regulamento Administrativo n.º 30/2022

第30/2022號行政法規《公共行政福利基金》第四條修改如

下：

O artigo 4.º do Regulamento Administrativo n.º 30/2022 (Fundo 
Social da Administração Pública) passa a ter a seguinte redacção:

“第四條 «Artigo 4.º

 行政管理委員會 Conselho Administrativo

一、［……］ 1. […].

二、［……］ 2. […]:

（一） ［……］ 1) […];

（二） 行政公職局公務人員培訓及關係廳廳長； 2) O chefe do Departamento de Formação e Relações entre 
os Trabalhadores dos Serviços Públicos do SAFP;

（三） ［……］ 3) […].

三、［……］ 3. […].

四、［……］ 4. […].

五、［……］ 5. […].

六、［……］ 6. […].

七、［……］ 7. […].

八、［……］” 8. […].»
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第二十八條 Artigo 28.º

廢止 Revogação

廢止： São revogados:

（一） 第24/2011號行政法規《行政公職局的組織及運

作》；

1) O Regulamento Administrativo n.º 24/2011 (Organização e 
Funcionamento da Direcção dos Serviços de Administração e 
Função Pública);

（二） 第28/2023號行政命令。 2) A Ordem Executiva n.º 28/2023.

第二十九條 Artigo 29.º

對被廢止的法例的提述 Referência à legislação revogada

在現行法例中對第24/2011號行政法規規定的提述及準用，

均視為對本行政法規相應規定的提述及準用。

As referências e remissões constantes da legislação em vigor para 
as disposições do Regulamento Administrativo n.º 24/2011 conside-
ram-se efectuadas para as disposições correspondentes do presente 
regulamento administrativo.

第三十條 Artigo 30.º

生效 Entrada em vigor

本行政法規自二零二六年七月一日起生效。 O presente regulamento administrativo entra em vigor no dia 1 de 
Julho de 2026.

二零二六年五月八日制定。 Aprovado em 8 de Maio de 2026.

命令公佈。 Publique-se.

行政長官　岑浩輝 O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.

附件 ANEXO

（第⼆⼗條所指者） (a que se refere o artigo 20.º)

⾏政公職局⼈員編制 Quadro de pessoal do SAFP

⼈員組別 級別 官職及職程 職位數⽬

局長 1

副局長 2

廳長 5

領導及主管 —

處長 9

高級技術員 5 高級技術員 70

Grupo de pessoal Nível Cargos e carreiras
Número 

de 
lugares

Director 1

Subdirector 2

Chefe de departamento 5

Direcção e chefia —

Chefe de divisão 9

Técnico superior 5 Técnico superior 70
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⼈員組別 級別 官職及職程 職位數⽬

傳譯及翻譯 — 翻譯員 50

技術員 4 技術員 30

傳譯及翻譯 — 文案 4

3 技術輔導員 50

— 公關督導員 3 a）

技術輔助人員

— 行政技術助理員 2 a）

總數 226

Grupo de pessoal Nível Cargos e carreiras
Número 

de 
lugares

Interpretação e 
tradução

— Intérprete-tradutor 50

Técnico 4 Técnico 30

Interpretação e 
tradução

— Letrado 4

3 Adjunto-técnico 50

— Assistente de relações 
públicas

3 a)

Técnico de apoio

— Assistente técnico adminis-
trativo

2 a)

Total 226

a）職位出缺時撤銷。 a) Lugares a extinguir quando vagarem.

澳 ⾨ 特 別 ⾏ 政 區 REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL 

DE MACAU

第 11/2026 號⾏政法規 Regulamento Administrativo n.º 11/2026

醫療器械監督管理制度施⾏細則 Regulamentação do regime de supervisão e 
administração de dispositivos médicos

行政長官根據《澳門特別行政區基本法》第五十條（五）

項及第12/2025號法律《醫療器械監督管理制度》第七十一條第

一款及第二款的規定，經徵詢行政會的意見，制定本補充性行

政法規。

O Chefe do Executivo, depois de ouvido o Conselho Executivo, 
decreta, nos termos da alínea 5) do artigo 50.º da Lei Básica da 
Região Administrativa Especial de Macau e dos n.os 1 e 2 do artigo 
71.º da Lei n.º 12/2025 (Regime de supervisão e administração de 
dispositivos médicos), para valer como regulamento administrativo 
complementar, o seguinte:

第⼀章 CAPÍTULO I

⼀般規定 Disposição geral

第一條 Artigo 1.º

標的 Objecto

本行政法規訂定第12/2025號法律的施行細則。 O presente regulamento administrativo estabelece a regulamenta-
ção da Lei n.º 12/2025.
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第⼆章 CAPÍTULO II

醫療器械註冊及備案 Registo e inscrição de dispositivos médicos

第⼀節 SECÇÃO I

醫療器械審評專家顧問委員會 Comissão de especialistas e assessores para a 
apreciação de dispositivos médicos

第二條 Artigo 2.º

組成及運作 Composição e funcionamento

一、根據第12/2025號法律第十條的規定設立的醫療器械審

評專家顧問委員會（下稱“委員會”），由至少十一名的奇數成

員組成；成員須由在澳門特別行政區或外地的公共或私人領域

擔任專業技術職務至少十年並具備適當專業操守的醫療器械相

關範疇專業人員，以及具備適當能力的其他範疇專業人員擔

任。

1. A Comissão de especialistas e assessores para a apreciação de 
dispositivos médicos, doravante designada por Comissão, criada nos 
termos do disposto no artigo 10.º da Lei n.º 12/2025, é composta por 
um número ímpar de, pelo menos, 11 membros, entre os quais 
profissionais de áreas relacionadas com dispositivos médicos, 
possuidores de uma conduta profissional deontológica adequada e 
com um mínimo de 10 anos de experiência no exercício de funções 
técnicas especializadas no sector público ou privado da Região 
Administrativa Especial de Macau, doravante designada por RAEM, 
ou do exterior, e profissionais de outras áreas com competência 
adequada.

二、委員會的成員，包括主席，經藥物監督管理局建議，

以公佈於《澳門特別行政區公報》（下稱“《公報》”）的社會

文化司司長批示委任。

2. Os membros da Comissão, incluindo o presidente, são 
nomeados por despacho do Secretário para os Assuntos Sociais e 
Cultura, a publicar no Boletim Oficial da Região Administrativa 
Especial de Macau, doravante designado por Boletim Oficial, sob 
proposta do Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêu-
tica, doravante designado por ISAF.

三、委員會成員的任期最長為三年，可續期。 3. O mandato dos membros da Comissão tem uma duração 
máxima de três anos, renovável.

四、委員會以全體會議及專責小組的方式運作，且會議必

須在過半數成員出席的情況下，方可運作。

4. A Comissão funciona em reuniões plenárias e em grupos 
especializados, desde que esteja presente a maioria dos respectivos 
membros.

五、按委員會的決議或主席的決定，可在委員會內設立屬

臨時性質的專責小組，以便就委員會職責範圍內的事宜提供意

見及建議。

5. Podem ser criados na Comissão, por deliberação desta ou por 
decisão do presidente, grupos especializados de natureza eventual, 
com vista à apresentação de opiniões e sugestões sobre assuntos no 
âmbito das atribuições da Comissão.

六、專責小組成員由委員會的決議或主席的決定，從第一

款所指的成員及符合該款所指條件的其他專業人員中指定，並

從屬委員會成員的專責小組成員中指定一名協調員，負責召集

和主持專責小組會議。

6. Os membros dos grupos especializados são designados por 
deliberação da Comissão ou por decisão do presidente, de entre os 
membros referidos no n.º 1 e outros profissionais que preencham as 
condições referidas no mesmo número, sendo designado um coorde-
nador de entre os membros do grupo especializado que sejam 
membros da Comissão, competindo-lhe convocar e presidir às 
reuniões do grupo.

七、主席或協調員可邀請澳門特別行政區或外地與商討事

宜相關的公共或私人實體的代表，以及對商討事宜具相關知識

或經驗的人士列席全體會議或專責小組會議，但該等人士無表

決權。

7. O presidente ou o coordenador pode convidar para participar 
nas reuniões plenárias ou nas reuniões dos grupos especializados, 
sem direito a voto, representantes de entidades públicas ou privadas 
relacionadas com os assuntos em debate, bem como individualida-
des com conhecimentos ou experiência nestes assuntos, da RAEM 
ou do exterior.

八、委員會及專責小組的成員，以及按上款規定獲邀列席

會議的其他人士，有權依法收取出席費。

8. Os membros da Comissão e dos grupos especializados, bem 
como as outras individualidades convidadas ao abrigo do disposto 
no número anterior, têm direito a senhas de presença, nos termos da 
lei, pela sua participação nas reuniões.
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第三條 Artigo 3.º

主席的職權 Competências do presidente

一、委員會主席具下列職權： 1. Compete ao presidente da Comissão:

（一） 代表委員會； 1) Representar a Comissão;

（二） 召集和主持會議； 2) Convocar e presidir às reuniões;

（三） 訂定和核准會議的議程； 3) Definir e aprovar a ordem do dia das reuniões;

（四） 行使本行政法規規定的其他職權。 4) Exercer as demais competências previstas no presente regula-
mento administrativo.

二、主席不在或因故不能視事時，由其指定的委員會成員

代任。

2. Nas suas ausências ou impedimentos o presidente é substituído 
por um membro da Comissão por ele designado.

第四條 Artigo 4.º

財政負擔及行政輔助 Encargos financeiros e apoio administrativo

藥物監督管理局負責委員會運作所需的財政負擔和提供行

政輔助。

O ISAF é responsável pelos encargos financeiros e apoio 
administrativo necessários ao funcionamento da Comissão.

第⼆節 SECÇÃO II

名稱、標籤及說明書 Denominação, rotulagem e folheto informativo

第五條 Artigo 5.º

名稱 Denominação

一、醫療器械名稱不得： 1. A denominação do dispositivo médico não pode:

（一） 使人誤解醫療器械的質量、有效性及安全性； 1) Induzir as pessoas em erro acerca da qualidade, eficácia e 
segurança do dispositivo médico;

（二） 違背公共道德或善良風俗； 2) Ofender a moral pública ou os bons costumes;

（三） 使用與其他醫療器械比較的用語； 3) Utilizar expressões que o comparem com outros dispositivos 
médicos;

（四） 違反有關保護工業產權的規定； 4) Violar as disposições relativas à protecção dos direitos de 
propriedade industrial;

（五） 使用未經科學證明或臨床評價證明，又或虛無、假

設的概念性名稱。

5) Utilizar designações conceptuais que não estejam comprovadas 
cientificamente ou por avaliação clínica, ou que sejam de carácter 
vago ou hipotético.

二、醫療器械通用名稱的命名規則，由藥物監督管理局發

出的技術性指示訂定。

2. As regras de denominação relativas à denominação comum de 
dispositivos médicos são determinadas em instruções técnicas 
emitidas pelo ISAF.
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第六條 Artigo 6.º

標籤及說明書 Rotulagem e folheto informativo

一、醫療器械標籤須載有下列資料： 1. Da rotulagem dos dispositivos médicos constam os seguintes 
elementos:

（一） 名稱； 1) Denominação;

（二） 型號或規格； 2) Modelo ou especificação;

（三） 失效日期；如沒有失效日期，則須標示生產日期及

倘有的使用期限；

3) Data de caducidade ou, na sua falta, data de fabrico e, se 
houver, prazo de utilização;

（四） 批號或出廠編號； 4) Número de lote ou número de série de fabrico;

（五） 製造商名稱，又或註冊持有人或備案人的姓名或名

稱；

5) Nome do fabricante ou nome ou denominação do titular do 
registo ou da pessoa que efectue a inscrição;

（六） 原產地； 6) Local de origem;

（七） 性能、主要結構組成、主要成分或適用範圍； 7) Desempenho, principais componentes estruturais, principais 
substâncias ou âmbito de aplicação;

（八） 在原產地或獲批上市國家或地區倘有的註冊編號或

備案編號；

8) Número de registo ou de inscrição no local de origem ou no 
país ou região onde foi autorizada a sua comercialização, se houver;

（九） 倘有的禁忌、注意事項及其他需要警示或提示的內

容；

9) Contra-indicações, precauções e outros conteúdos que careçam 
de ser destacados com alerta ou aviso, se houver;

（十） 倘有的安裝和使用說明或圖示； 10) Instruções de instalação e de utilização ou suas ilustrações, se 
houver;

（十一） 倘有的維護和保養方法，以及運輸及儲存的特殊

條件和方法；

11) Métodos de conservação e manutenção, bem como condições 
e métodos especiais de transporte e armazenamento, se houver;

（十二） 倘有的關於安全使用的特別說明； 12) Esclarecimento específico relativo à utilização segura, se 
houver;

（十三） 倘有的可能出現的醫療器械不良事件或可能引起

副作用的成分或輔料。

13) Eventos adversos do dispositivo médico que possam ocorrer 
ou substâncias ou excipientes que possam causar efeitos secundári-
os, se houver.

二、如未能在標籤上標示上款（五）項至（十三）項所指

的資料，則須在說明書內標示。

2. Quando não seja possível indicar na rotulagem os elementos 
referidos nas alíneas 5) a 13) do número anterior, os mesmos são 
indicados no folheto informativo.

三、醫療器械的標籤及說明書不得載有下列訊息： 3. A rotulagem e o folheto informativo dos dispositivos médicos 
não podem conter nenhuma mensagem que:
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（一） 讓人得出不必就診或作外科手術的結論，尤其是提

議可藉標籤或說明書上所指的聯絡方法獲得疾病的診斷或治

療；

1) Leve a concluir que a consulta médica ou a intervenção cirúrgi-
ca é desnecessária, designadamente sugerindo a possibilidade de ser 
fornecido diagnóstico ou tratamento da doença através de contactos 
indicados na rotulagem ou no folheto informativo;

（二） 使人確信醫療器械效用可獲保證； 2) Suscite a convicção de que o efeito do dispositivo médico é 
garantido;

（三） 不使用該醫療器械可損害健康狀況； 3) Indique que o estado de saúde pode ser prejudicado caso não 
seja utilizado o dispositivo médico;

（四） 引用組織、科學家、衛生技術人員或患者的形象或

引述其建議；

4) Utilize a imagem de organizações, cientistas, pessoal técnico 
de saúde ou doentes, ou faça citação das suas recomendações;

（五） 以誇大或欺詐方式提及治癒的實證或保證； 5) Faça referência, de forma abusiva ou enganosa, a provas ou 
garantias de cura;

（六） 以誇大或欺詐方式使用下列內容的視覺圖像： 6) Utilize, de forma abusiva ou enganosa, representações visuais:

（1） 損傷或疾病對人體所造成的改變； (1) De alterações do corpo humano causadas por lesões ou 
doenças;

（2） 有關醫療器械對人體所起的作用； (2) Do efeito produzido no corpo humano pelo dispositivo 
médico;

（七） 未經證實的關於醫療器械的質量、有效性或安全性

的內容；

7) Apresente conteúdo sobre a qualidade, eficácia ou segurança 
do dispositivo médico que não esteja comprovado;

（八） 違背公共道德或善良風俗的內容。 8) Apresente conteúdo que ofenda a moral pública ou os bons 
costumes.

四、第I類及第II類醫療器械如在無說明書的情況下仍可依

照預期用途被安全使用，無需具備說明書。

4. Os dispositivos médicos das classes I e II não necessitam de 
folheto informativo quando, na sua falta, possam ser utilizados de 
forma segura em conformidade com as finalidades de utilização 
previstas.

五、醫療器械的標籤及說明書的技術要求，由藥物監督管

理局發出的技術性指示訂定。

5. As especificações técnicas da rotulagem e do folheto informati-
vo de dispositivos médicos são determinadas em instruções técnicas 
emitidas pelo ISAF.

第三節 SECÇÃO III

臨床試驗 Ensaio clínico

第七條 Artigo 7.º

申請臨床試驗的預先許可 Pedido de autorização prévia para o ensaio clínico

一、申請開展臨床試驗須提交填妥的由藥物監督管理局提

供的載有下列資料的專用表格：

1. O pedido de realização de ensaio clínico é apresentado em 
formulário próprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido, 
dele constando os seguintes elementos:

（一） 申請人的姓名或名稱，以及住所； 1) Nome ou denominação e domicílio ou sede do requerente;

（二） 臨床試驗機構的名稱及地點； 2) Nome e local da instituição onde se realizará o ensaio clínico;
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（三） 臨床試驗所涉醫療器械的名稱； 3) Denominação do dispositivo médico objecto do ensaio clínico;

（四） 臨床試驗所涉醫療器械的型號或規格、性能、主要

結構組成或成分、預期用途及適用範圍。

4) Modelo ou especificação, desempenho, principais componentes 
estruturais ou substâncias, finalidades de utilização previstas e 
âmbito de aplicação do dispositivo médico objecto do ensaio 
clínico.

二、上款所指的申請須附同下列資料： 2. O pedido referido no número anterior é acompanhado dos 
seguintes elementos:

（一） 申請人的資料： 1) Dados do requerente:

（1） 如屬自然人，其身份證明文件及住址證明副本； (1) Cópia do documento de identificação e do comprovativo de 
morada, no caso de pessoa singular;

（2） 如屬公司，由商業及動產登記局發出的商業登記證

明，以及其經理及行政管理機關成員的身份證明文件副本；

(2) Certidão de registo comercial emitida pela Conservatória dos 
Registos Comercial e de Bens Móveis e cópia do documento de 
identificação dos seus gerentes e administradores, no caso de 
sociedade comercial;

（3） 如屬社團或財團，由身份證明局發出的在該局登記

的證明書及領導架構證明書，以及其機關主要據位人的身份證

明文件副本；

(3) Certificado de registo na Direcção dos Serviços de Identifica-
ção e certificado de composição dos órgãos sociais, emitidos pela 
Direcção dos Serviços de Identificação, bem como cópia do 
documento de identificação dos seus principais titulares dos órgãos, 
no caso de associação ou fundação;

（二） 申請人具正當性提出申請的聲明或證明文件； 2) Declaração ou documento comprovativo da legitimidade do 
requerente para apresentar o pedido;

（三） 臨床試驗機構符合臨床試驗質量管理規範或等同標

準的證明文件；

3) Documento comprovativo de que a instituição onde se realizará 
o ensaio clínico está em conformidade com as boas práticas clínicas 
ou com especificações equivalentes;

（四） 臨床試驗所涉醫療器械的製造程序符合生產質量管

理規範或等同標準的證明文件；

4) Documento comprovativo de que os processos de fabrico do 
dispositivo médico objecto do ensaio clínico estão em conformidade 
com as boas práticas de fabrico ou com especificações equivalentes;

（五） 臨床試驗所涉醫療器械的研究背景文件； 5) Documentos relativos ao contexto de investigação do dispositi-
vo médico objecto do ensaio clínico;

（六） 臨床試驗所涉醫療器械的一般文件、風險分析及非

臨床研究資料；

6) Documentos gerais, análise de risco e informações de investi-
gação de natureza não clínica relativos ao dispositivo médico 
objecto do ensaio clínico;

（七） 臨床試驗所涉醫療器械的標籤及倘有的說明書式

樣；

7) Modelo da rotulagem e, se houver, do folheto informativo do 
dispositivo médico objecto do ensaio clínico;

（八） 臨床試驗方案； 8) Proposta do ensaio clínico;

（九） 研究者手冊； 9) Manual do investigador;

（十） 統計分析計劃； 10) Plano de análise estatística;

（十一） 受試者知情同意書式樣； 11) Modelo do termo de consentimento informado da pessoa 
sujeita ao ensaio;

（十二） 有關臨床試驗機構的倫理委員會的組成及運作的

文件。

12) Documento relativo à composição e funcionamento da 
comissão de ética da instituição onde se realizará o ensaio clínico.
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三、上款（二）項至（十二）項所指資料的編製及技術要

求，由藥物監督管理局發出的技術性指示訂定。

3. Os requisitos de elaboração e as especificações técnicas dos 
elementos referidos nas alíneas 2) a 12) do número anterior são 
determinados em instruções técnicas emitidas pelo ISAF.

四、藥物監督管理局尚可因應實際需要，要求申請人在指

定期間內提交有助於審批申請的其他資料。

4. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas, 
exigir ao requerente a apresentação, no prazo que lhe fixar, de 
outros elementos que contribuam para a apreciação do pedido.

第八條 Artigo 8.º

決定 Decisão

藥物監督管理局局長在對臨床試驗申請作出決定前，須聽

取生命科學道德委員會具約束力的意見。

O presidente do ISAF, antes de proferir decisão relativa ao pedido 
de ensaio clínico, tem de ouvir o parecer vinculativo da Comissão 
de Ética para as Ciências da Vida.

第九條 Artigo 9.º

臨床試驗醫療器械的特殊使用及其數據採納 Utilização especial de dispositivos médicos em ensaios 
clínicos e aceitação dos respectivos dados

對正在進行臨床試驗並用於診斷或治療嚴重危及生命且尚

無有效治療手段的疾病的醫療器械，如經醫學觀察存在使患者

獲益的預期，在通過相關臨床試驗機構的倫理委員會的倫理審

查及獲得患者或其法定代理人的知情同意後，可在開展該等醫

療器械臨床試驗的機構內用於其他病情相同的患者，且該等醫

療器械的安全性數據可用於其註冊申請。

Os dispositivos médicos utilizados em ensaios clínicos que 
estejam a decorrer e que se destinem ao diagnóstico ou tratamento 
de doenças que ponham em grave perigo a vida e para as quais não 
existam ainda meios de tratamento eficazes podem ser utilizados em 
outros doentes em idêntica situação clínica, na instituição onde se 
realiza o ensaio clínico desses dispositivos médicos, desde que, sob 
observação médica, exista uma expectativa de beneficiar esses 
doentes, haja aprovação no âmbito da apreciação ética realizada pela 
comissão de ética da instituição onde se realiza o ensaio clínico e 
tenha sido obtido o consentimento informado do doente ou do seu 
representante legal, podendo os dados de segurança relativos aos 
referidos dispositivos médicos ser utilizados no pedido do seu 
registo.

第四節 SECÇÃO IV

註冊程序 Procedimento de registo

第十條 Artigo 10.º

註冊資料 Elementos para registo

一、申請醫療器械註冊須提交填妥的由藥物監督管理局提

供的載有下列資料的專用表格：

1. O pedido de registo do dispositivo médico é apresentado em 
formulário próprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido, 
dele constando os seguintes elementos:

（一） 申請人的姓名或名稱，以及住所； 1) Nome ou denominação e domicílio ou sede do requerente;

（二） 醫療器械的名稱及製造地點； 2) Denominação e local de fabrico do dispositivo médico;

（三） 醫療器械的概述，包括其型號或規格、類別、性

能、主要結構組成或成分、作用機理、預期用途及適用範圍；

3) Descrição geral do dispositivo médico, incluindo o seu modelo 
ou especificação, classe, desempenho, principais componentes 
estruturais ou substâncias, mecanismo de acção, finalidades de 
utilização previstas e âmbito de aplicação;
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（四） 醫療器械倘有的配件或與其一同使用的產品。 4) Acessórios do dispositivo médico ou produtos utilizados em 
conjunto com o mesmo, se houver.

二、上款所指的申請須附同下列資料： 2. O pedido referido no número anterior é acompanhado dos 
seguintes elementos:

（一） 第七條第二款（一）項所指的資料； 1) Elementos referidos na alínea 1) do n.º 2 do artigo 7.º;

（二） 申請人的刑事紀錄證明書： 2) Certificado de registo criminal do requerente:

（1） 如屬公司，其經理及行政管理機關成員的刑事紀錄

證明書；

(1) Certificado de registo criminal dos seus gerentes e administra-
dores, no caso de sociedade comercial;

（2） 如屬社團或財團，其機關主要據位人的刑事紀錄證

明書；

(2) Certificado de registo criminal dos seus principais titulares 
dos órgãos, no caso de associação ou fundação;

（三） 由財政局發出的申請人未有任何債務正透過稅務執

行程序進行強制徵收的證明文件；

3) Documento comprovativo, emitido pela Direcção dos Serviços 
de Finanças, doravante designada por DSF, de que o requerente não 
tem quaisquer dívidas que se encontrem sujeitas à cobrança coerciva 
através do processo de execução fiscal;

（四） 申請人具正當性提出申請的聲明或證明文件； 4) Declaração ou documento comprovativo da legitimidade do 
requerente para apresentar o pedido;

（五） 醫療器械風險分析資料； 5) Informações de análise de risco do dispositivo médico;

（六） 醫療器械安全和性能基本原則清單； 6) Lista dos princípios essenciais relativos à segurança e 
desempenho do dispositivo médico;

（七） 醫療器械的技術要求； 7) Especificações técnicas do dispositivo médico;

（八） 由醫療器械製造廠或第三方檢驗機構發出的醫療器

械檢驗總結報告；

8) Relatório final do teste efectuado ao dispositivo médico, 
emitido pela fábrica de dispositivos médicos ou por uma entidade 
terceira examinadora;

（九） 臨床評價資料； 9) Informações de avaliação clínica;

（十） 非臨床評價資料； 10) Informações de avaliação não clínica;

（十一） 醫療器械標籤及倘有的說明書式樣； 11) Modelo da rotulagem e, se houver, do folheto informativo do 
dispositivo médico;

（十二） 醫療器械製造廠符合製造醫療器械所需的條件及

要求的證明；如屬委託製造醫療器械的情況，相關委託的證明

文件，尤其是委託製造許可、委託合同的擬本或該合同的副

本；

12) Comprovativo do preenchimento das condições e exigências 
necessárias para o fabrico do dispositivo médico por parte da fábrica 
de dispositivos médicos e, no caso de fabrico por encomenda de 
dispositivo médico, documento comprovativo da referida encomen-
da, designadamente a autorização de fabrico por encomenda, a 
minuta do contrato de encomenda ou a cópia deste contrato;

（十三） 如屬在澳門特別行政區以外製造的醫療器械，由

原產地或獲批上市國家或地區的主管當局或權限機構發出的醫

療器械上市證明文件，但屬公佈於《公報》的行政長官批示訂

定的地區製造的醫療器械除外；

13) Documento comprovativo da comercialização do dispositivo 
médico, emitido pela autoridade competente ou pelo organismo 
competente do local de origem ou do país ou região onde foi autori-
zada a sua comercialização, no caso de dispositivo médico fabricado 
fora da RAEM, salvo tratando-se de dispositivo médico fabricado 
em regiões determinadas por despacho do Chefe do Executivo, a 
publicar no Boletim Oficial;
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（十四） 如屬主要工作原理或作用機理為首創，技術上處

於國際領先水平，且具有顯著的臨床應用價值的創新醫療器

械，倘有的由具公信力的第三方技術審評機構發出的關於該醫

療器械的質量、有效性及安全性的評估報告；

14) Eventual relatório de avaliação relativo à qualidade, eficácia e 
segurança do dispositivo médico, emitido por uma instituição tercei-
ra de avaliação técnica de reconhecida credibilidade, no caso de se 
tratar de dispositivo médico inovador, cujo principal princípio de 
funcionamento ou principal mecanismo de acção seja pioneiro, que 
se encontre ao nível de liderança internacional em termos tecnológi-
cos e que apresente valor evidente na aplicação clínica;

（十五） 醫療器械受專利保護的證明文件；如醫療器械不

受專利保護，則須提交相關聲明書。

15) Documento comprovativo de que o dispositivo médico está 
patenteado ou, não sendo o caso, declaração a referir a não existên-
cia de protecção conferida por patente.

三、如申請人屬醫療器械製造准照（下稱“製造准照”）或

從事進出口及批發業務的醫療器械經營准照（下稱“經營准

照”）持有人，無須提交上款（一）項至（三）項所指的資

料。

3. Caso o requerente seja titular da licença de fabrico de dispositi-
vos médicos, doravante designada por licença de fabrico, ou titular 
da licença de exploração de dispositivos médicos, doravante 
designada por licença de exploração, para o exercício da actividade 
de importação, exportação e venda por grosso, não é necessária a 
apresentação dos elementos referidos nas alíneas 1) a 3) do número 
anterior.

四、第二款（四）項至（十五）項所指資料的編製及技術

要求，由藥物監督管理局發出的技術性指示訂定。

4. Os requisitos de elaboração e as especificações técnicas dos 
elementos referidos nas alíneas 4) a 15) do n.º 2 são determinados 
em instruções técnicas emitidas pelo ISAF.

五、藥物監督管理局可因應審批註冊申請的實際需要，要

求申請人在指定期間內提交關於醫療器械的質量、有效性及安

全性的其他資料。

5. O ISAF pode, de acordo com as necessidades concretas no 
âmbito da apreciação do pedido de registo, exigir ao requerente a 
apresentação, no prazo que lhe fixar, de outros elementos relativos à 
qualidade, eficácia e segurança do dispositivo médico.

第十一條 Artigo 11.º

註冊的階段 Fases do registo

醫療器械註冊包括下列階段： O registo de dispositivo médico compreende as seguintes fases:

（一） 程序前諮詢； 1) Consulta pré-procedimental;

（二） 審查； 2) Apreciação;

（三） 檢查； 3) Inspecção;

（四） 決定。 4) Decisão.

第十二條 Artigo 12.º

註冊的程序前諮詢 Consulta pré-procedimental do registo

一、在開展醫療器械註冊程序前，利害關係人可請求藥物

監督管理局向其提供有關註冊的要件、所需資料、流程及費用

的諮詢服務。

1. Antes de iniciar o procedimento de registo de dispositivo 
médico, o interessado pode solicitar ao ISAF a prestação de serviços 
de consulta sobre os requisitos, elementos necessários, procedimen-
to e taxas relativos ao registo.

二、在創新醫療器械的臨床試驗的關鍵階段，藥物監督管

理局可應利害關係人請求，並經分析利害關係人提供的階段性

2. Na fase principal dos ensaios clínicos de dispositivo médico 
inovador, o ISAF pode, a pedido do interessado e depois de analisar 
os dados dos estudos por fases fornecidos pelo interessado e o 
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研究資料及諮詢內容後，向其就下一步研究方案發表意見或提

供建議；為此，藥物監督管理局可要求委員會發表意見。

conteúdo da consulta, apresentar-lhe opiniões ou sugestões sobre o 
plano de estudos da etapa seguinte, podendo, para o efeito, solicitar 
o parecer da Comissão.

第十三條 Artigo 13.º

註冊的審查 Apreciação do registo

一、藥物監督管理局應自接獲申請之日起二十個工作日內

對申請人提交的資料作形式審查，以確認組成申請的資料是否

齊備及申請人是否具正當性提出申請。

1. O ISAF deve proceder, no prazo de 20 dias úteis a contar da 
data da recepção do pedido, à apreciação formal dos elementos 
apresentados pelo requerente, com vista a confirmar se o pedido está 
instruído com os elementos completos e se o requerente tem legiti-
midade para apresentar o pedido.

二、如申請在組成方面有缺漏，藥物監督管理局應通知申

請人在指定期間內補正。

2. Havendo deficiências na instrução do pedido, o ISAF deve 
notificar o requerente para, no prazo que lhe fixar, proceder à sua 
sanação.

三、如申請人在上款所指的期間屆滿時仍未補正缺漏或其

不具正當性提出申請，有關申請不獲接納。

3. O pedido não é admitido caso o requerente não sane as defici-
ências até ao termo do prazo referido no número anterior ou não 
tenha legitimidade para apresentar o pedido.

四、申請通過形式審查後，藥物監督管理局對組成申請的

資料作實質審查，以確認該等資料是否符合註冊要件。

4. Após a aprovação do pedido quanto à apreciação formal, o 
ISAF procede à apreciação substancial dos elementos que o instru-
em, com vista a confirmar se os mesmos satisfazem os requisitos de 
registo.

五、如申請在組成方面仍有缺漏，導致藥物監督管理局無

法發表意見，該局應通知申請人在指定期間內補正。

5. Havendo ainda deficiências na instrução do pedido que 
impeçam a emissão de parecer por parte do ISAF, este deve notifi-
car o requerente para, no prazo que lhe fixar, proceder à sua 
sanação.

六、如申請人在指定期間屆滿時仍未提交資料或補正缺

漏，有關申請不獲接納。

6. O pedido não é admitido caso o requerente não apresente os 
elementos ou não sane as deficiências até ao termo do prazo fixado 
para o efeito.

第十四條 Artigo 14.º

註冊的檢查 Inspecção no âmbito do registo

一、為核實申請人提交的資料的真實性、一致性及醫療器

械的製造條件，以及檢查醫療器械研製及製造的合規性及數據

可靠性，藥物監督管理局可開展醫療器械研製場所檢查及製造

場所檢查。

1. Para efeitos de verificação da veracidade e da conformidade 
dos elementos apresentados pelo requerente e das condições de 
fabrico do dispositivo médico, bem como da regularidade da investi-
gação e fabrico do dispositivo médico e da credibilidade dos dados, 
o ISAF pode realizar a inspecção nos estabelecimentos de investiga-
ção de dispositivos médicos e de fabrico dos mesmos.

二、藥物監督管理局根據醫療器械的創新程度、研究機構

過往接受核查的情況等因素，決定是否開展研製場所檢查。

2. O ISAF decide se realiza a inspecção no estabelecimento de 
investigação tendo em conta o nível de inovação do dispositivo 
médico e o histórico das inspecções a que a instituição de investiga-
ção foi sujeita, entre outros factores.

三、藥物監督管理局根據醫療器械的生產工藝、設施及設

備、製造場所過往接受核查的情況等因素，決定是否開展製造

場所檢查。

3. O ISAF decide se realiza a inspecção no estabelecimento de 
fabrico tendo em conta o artifício, as instalações e os equipamentos 
de fabrico do dispositivo médico e o histórico das inspecções a que 
o estabelecimento de fabrico foi sujeito, entre outros factores.
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四、藥物監督管理局應於檢查之日前至少十個工作日通知

申請人有關事宜；藥物監督管理局可應申請人具理由說明的申

請，更改檢查日期。

4. O ISAF deve notificar o requerente da realização da inspecção, 
com uma antecedência mínima de 10 dias úteis relativamente à data 
da sua realização, podendo, mediante pedido fundamentado do 
requerente, alterar a data da inspecção.

五、藥物監督管理局經檢查後，如發現該等場所有缺漏，

以致其研製或製造的醫療器械可能不符合註冊要件，可要求申

請人在指定期間內修正。

5. Caso o ISAF, após a inspecção, verifique deficiências no 
estabelecimento que impliquem que o dispositivo médico por este 
investigado ou fabricado possa não estar em conformidade com os 
requisitos de registo, pode exigir ao requerente que, no prazo que 
lhe fixar, proceda à sua correcção.

六、藥物監督管理局應申請人請求或於修正期間屆滿後十

個工作日內進行補充檢查。

6. O ISAF, a pedido do requerente ou nos 10 dias úteis após o 
termo do prazo de correcção, procede a uma inspecção complemen-
tar.

七、如申請人未在第五款所指的期間內修正缺漏或藥物監

督管理局核實缺漏仍未修正，即終結有關檢查，並拒絕註冊申

請。

7. A inspecção é dada por finda e o pedido de registo é recusado 
caso o requerente não corrija as deficiências no prazo referido no 
n.º 5 ou caso o ISAF verifique que estas não foram corrigidas.

八、藥物監督管理局應繕寫具理由說明的檢查筆錄。 8. O ISAF deve lavrar auto de inspecção fundamentado.

第十五條 Artigo 15.º

註冊的決定 Decisão do registo

一、藥物監督管理局局長應根據以上兩條所作審查及檢查

的結果，決定是否許可醫療器械註冊，但不影響下款規定的適

用。

1. O presidente do ISAF deve decidir se autoriza o registo do 
dispositivo médico tendo em conta os resultados da apreciação e da 
inspecção efectuadas nos termos dos dois artigos anteriores, sem 
prejuízo do disposto no número seguinte.

二、如屬第十條第二款（十四）項所指的創新醫療器械，

藥物監督管理局局長就相關註冊申請作出決定前，應聽取委員

會的意見，但申請人提交由具公信力的第三方技術審評機構發

出的關於醫療器械的質量、有效性及安全性的評估報告者除

外。

2. Tratando-se de dispositivo médico inovador a que se refere a 
alínea 14) do n.º 2 do artigo 10.º, o presidente do ISAF, antes de 
tomar a decisão sobre o respectivo pedido de registo, deve ouvir a 
Comissão, salvo se o requerente apresentar um relatório de avalia-
ção relativo à qualidade, eficácia e segurança do dispositivo médico, 
emitido por uma instituição terceira de avaliação técnica de reconhe-
cida credibilidade.

三、上款所指具公信力的第三方技術審評機構，由藥物監

督管理局發出的技術性指示訂定。

3. As instituições terceiras de avaliação técnica de reconhecida 
credibilidade referidas no número anterior são determinadas em 
instruções técnicas emitidas pelo ISAF.

第十六條 Artigo 16.º

註冊的拒絕 Recusa do registo

如屬下列任一情況，拒絕註冊申請： O pedido de registo é recusado quando se verifique qualquer uma 
das seguintes situações:

（一） 不符合第12/2025號法律第十二條規定的醫療器械

的要件；

1) Não preenchimento dos requisitos para os dispositivos 
médicos, previstos no artigo 12.º da Lei n.º 12/2025;
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（二） 違反第12/2025號法律第十五條或第十八條的規

定；

2) Violação das disposições previstas nos artigos 15.º ou 18.º da 
Lei n.º 12/2025;

（三） 在申請過程中提供虛假聲明或虛假資料，又或使用

其他不法手段。

3) Prestação de falsas declarações ou elementos falsos ou uso de 
outros meios ilícitos no âmbito do pedido.

第十七條 Artigo 17.º

註冊的審批期間 Prazo de apreciação do registo

一、按醫療器械的類別，註冊申請的決定應自收到申請和

審批所需的資料齊備之日起的下列期間作出，但不影響第

12/2025號法律第十五條規定的適用：

1. De acordo com a classe do dispositivo médico, a decisão sobre 
o pedido de registo deve ser tomada nos seguintes prazos, contados 
da data da recepção do pedido e de todos os elementos necessários 
para a apreciação, sem prejuízo do disposto no artigo 15.º da Lei 
n.º 12/2025:

（一） 第IIb類醫療器械：七十個工作日； 1) Dispositivo médico da classe IIb: 70 dias úteis;

（二） 第III類醫療器械：一百個工作日。 2) Dispositivo médico da classe III: 100 dias úteis.

二、基於申請的複雜程度或其他合理理由，藥物監督管理

局局長可例外延長上款規定的期間最多四十五個工作日，並應

在原定期間屆滿前將之通知申請人。

2. O presidente do ISAF pode, excepcionalmente, prorrogar os 
prazos previstos no número anterior por um período máximo de 
45 dias úteis, atendendo ao grau de complexidade do pedido ou a 
outros motivos fundamentados, de tal devendo ser notificado o 
requerente antes do termo do prazo inicial.

三、第一款所指的期間於下列期間中止計算： 3. Os prazos referidos no n.º 1 suspendem-se durante:

（一） 如藥物監督管理局按第十條第五款的規定要求申請

人提交其他資料，則自作出通知之日至提交文件之日；

1) O período entre a data da notificação e a data da apresentação 
dos documentos, no caso de o ISAF ter exigido ao requerente a 
apresentação de outros elementos nos termos do disposto no n.º 5 do 
artigo 10.º;

（二） 如藥物監督管理局按第十三條第五款的規定通知申

請人補正缺漏，則自作出通知之日至完成補正之日。

2) O período entre a data da notificação e a data da sanação, no 
caso de o ISAF ter notificado o requerente para proceder à sanação 
das deficiências nos termos do disposto no n.º 5 do artigo 13.º.

第十八條 Artigo 18.º

註冊的續期 Renovação do registo

一、註冊持有人須於醫療器械註冊有效期屆滿前九十日至

一百八十日內提出續期申請。

1. O titular do registo tem de apresentar o pedido de renovação do 
registo do dispositivo médico no período de 90 a 180 dias antes do 
termo do seu prazo de validade.

二、申請醫療器械註冊續期須提交填妥的由藥物監督管理

局提供的載有下列資料的專用表格：

2. O pedido de renovação do registo do dispositivo médico é 
apresentado em formulário próprio, fornecido pelo ISAF, devida-
mente preenchido, dele constando os seguintes elementos:

（一） 註冊持有人仍具備第12/2025號法律第十一條規定

的正當性，且相關醫療器械仍符合該法律第十二條規定的要

件，以及醫療器械標籤及倘有的說明書式樣與獲藥物監督管理

局核准的式樣相符的聲明書；

1) Declaração a referir que o titular do registo continua a ter 
legitimidade nos termos do disposto no artigo 11.º da Lei 
n.º 12/2025, que o respectivo dispositivo médico continua a 
preencher os requisitos previstos no artigo 12.º da mesma lei e que o 
modelo da rotulagem e, se houver, do folheto informativo do 
dispositivo médico está em conformidade com o modelo aprovado 
pelo ISAF;
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（二） 第十條第二款（十三）項所指的資料； 2) Elemento referido na alínea 13) do n.º 2 do artigo 10.º;

（三） 醫療器械不良事件監測報告。 3) Relatório de monitorização dos eventos adversos do dispositivo 
médico.

三、註冊續期所需資料的編製及技術要求，由藥物監督管

理局發出的技術性指示訂定。

3. Os requisitos de elaboração e as especificações técnicas dos 
elementos necessários para a renovação do registo são determinados 
em instruções técnicas emitidas pelo ISAF.

四、藥物監督管理局可因應註冊續期申請的實際需要，要

求申請人在指定期間內提交關於醫療器械的質量、有效性及安

全性的其他資料。

4. O ISAF pode, de acordo com as necessidades concretas no 
âmbito do pedido de renovação do registo, exigir ao requerente a 
apresentação, no prazo que lhe fixar, de outros elementos relativos à 
qualidade, eficácia e segurança do dispositivo médico.

五、第十三條至第十六條及上條第三款的規定經作出必要

配合後，適用於醫療器械註冊的續期。

5. À renovação do registo de dispositivo médico aplica-se, com as 
necessárias adaptações, o disposto nos artigos 13.º a 16.º e no 
n.º 3 do artigo anterior.

第十九條 Artigo 19.º

註冊證明書的補發 Segunda via do certificado de registo

一、如註冊證明書遺失或損毀，可申請補發。 1. Em caso de extravio ou dano, pode ser requerida a segunda via 
do certificado de registo.

二、補發的註冊證明書應載明“補發”字樣。 2. Da segunda via do certificado de registo deve constar a expres-
são «segunda via».

三、註冊持有人須於獲補發註冊證明書之日，將損毀的註

冊證明書交還藥物監督管理局。

3. O titular do registo devolve o certificado de registo danificado 
ao ISAF no dia da obtenção da segunda via do certificado de 
registo.

第二十條 Artigo 20.º

註冊的更改 Alteração do registo

一、通知或申請更改註冊資料須提交填妥的由藥物監督管

理局提供的載有下列資料的專用表格：

1. A comunicação ou o pedido de alteração das informações 
relativas ao registo é apresentado em formulário próprio, fornecido 
pelo ISAF, devidamente preenchido, dele constando os seguintes 
elementos:

（一） 註冊持有人的姓名或名稱； 1) Nome ou denominação do titular do registo;

（二） 註冊編號； 2) Número do registo;

（三） 擬更改的事項及其理由。 3) Elementos que se pretendem alterar e sua fundamentação.

二、更改的具體內容、相關通知或申請須附同的資料，以

及該等資料的編製及技術要求，由藥物監督管理局發出的技術

性指示訂定。

2. O conteúdo concreto da alteração, os elementos que acompa-
nham a respectiva comunicação ou pedido, bem como os requisitos 
de elaboração e as especificações técnicas dos referidos elementos 
são determinados em instruções técnicas emitidas pelo ISAF.
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三、如更改註冊資料須獲第12/2025號法律第二十三條第二

款所指的預先許可，藥物監督管理局尚可因應實際需要，要求

申請人在指定期間內提交有助於審批申請的其他資料。

3. Tratando-se de alteração das informações relativas ao registo 
sujeita à autorização prévia referida no n.º 2 do artigo 23.º da Lei 
n.º 12/2025, o ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades 
concretas, exigir ao requerente a apresentação, no prazo que lhe 
fixar, de outros elementos que contribuam para a apreciação do 
pedido.

四、第十三條至第十六條及第十七條第三款的規定經作出

必要配合後，適用於須獲預先許可的註冊資料更改。

4. À alteração das informações relativas ao registo sujeita a 
autorização prévia aplica-se, com as necessárias adaptações, o 
disposto nos artigos 13.º a 16.º e no n.º 3 do artigo 17.º.

五、就須獲預先許可的註冊資料更改申請，藥物監督管理

局應根據該更改對醫療器械的安全性、有效性及質量可控性的

影響程度，自收到申請和審批所需的資料齊備之日起最多一百

個工作日內作出決定。

5. O ISAF deve decidir sobre o pedido de alteração das informa-
ções relativas ao registo sujeita a autorização prévia em função do 
nível de impacto da alteração na segurança, eficácia e controlabili-
dade da qualidade do dispositivo médico, no prazo máximo de 
100 dias úteis a contar da data da recepção do pedido e de todos os 
elementos necessários para a apreciação.

六、基於申請的複雜程度或其他合理理由，藥物監督管理

局局長可例外延長上款規定的期間最多四十五個工作日，並應

在原定期間屆滿前將之通知申請人。

6. O presidente do ISAF pode, excepcionalmente, prorrogar o 
prazo previsto no número anterior por um período máximo de 
45 dias úteis, atendendo ao grau de complexidade do pedido ou a 
outros motivos fundamentados, de tal devendo ser notificado o 
requerente antes do termo do prazo inicial.

第五節 SECÇÃO V

備案程序 Procedimento de inscrição

第二十一條 Artigo 21.º

備案資料 Elementos para inscrição

一、申請醫療器械備案須提交填妥的由藥物監督管理局提

供的載有第十條第一款所指資料的專用表格。

1. O pedido de inscrição do dispositivo médico é apresentado em 
formulário próprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido, 
dele constando os elementos referidos no n.º 1 do artigo 10.º.

二、上款所指的申請須附同下列資料： 2. O pedido referido no número anterior é acompanhado dos 
seguintes elementos:

（一） 第七條第二款（一）項所指的資料； 1) Elementos referidos na alínea 1) do n.º 2 do artigo 7.º;

（二） 第十條第二款（二）項及（三）項所指的資料； 2) Elementos referidos nas alíneas 2) e 3) do n.º 2 do artigo 10.º;

（三） 倘有的醫療器械風險分析資料； 3) Informações de análise de risco do dispositivo médico, se 
houver;

（四） 第十條第二款（四）項、（七）項、（十一）項、

（十三）項及（十五）項所指的資料。

4) Elementos referidos nas alíneas 4), 7), 11), 13) e 15) do 
n.º 2 do artigo 10.º.

三、如申請人屬製造准照持有人或外貿經營人，無須提交

上款（一）項及（二）項所指的資料。

3. Caso o requerente seja titular da licença de fabrico ou operador 
de comércio externo, não é necessária a apresentação dos elementos 
referidos nas alíneas 1) e 2) do número anterior.

四、第二款（三）項及（四）項所指資料的編製及技術要

求，由藥物監督管理局發出的技術性指示訂定。

4. Os requisitos de elaboração e as especificações técnicas dos 
elementos referidos nas alíneas 3) e 4) do n.º 2 são determinados em 
instruções técnicas emitidas pelo ISAF.
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五、藥物監督管理局可因應備案審查的實際需要，要求申

請人在指定期間內提交關於醫療器械的質量、有效性及安全性

的其他資料。

5. O ISAF pode, de acordo com as necessidades concretas no 
âmbito da apreciação da inscrição, exigir ao requerente a apresenta-
ção, no prazo que lhe fixar, de outros elementos relativos à qualida-
de, eficácia e segurança do dispositivo médico.

第二十二條 Artigo 22.º

備案的階段 Fases da inscrição

醫療器械備案包括下列階段： A inscrição de dispositivo médico compreende as seguintes fases:

（一） 程序前諮詢； 1) Consulta pré-procedimental;

（二） 形式審查； 2) Apreciação formal;

（三） 通知。 3) Notificação.

第二十三條 Artigo 23.º

備案的程序前諮詢 Consulta pré-procedimental da inscrição

在開展醫療器械備案程序前，利害關係人可請求藥物監督

管理局向其提供有關備案的要件、所需資料及流程的諮詢服

務。

Antes de iniciar o procedimento de inscrição de dispositivo 
médico, o interessado pode solicitar ao ISAF a prestação de serviços 
de consulta sobre os requisitos, elementos necessários e procedi-
mento relativos à inscrição.

第二十四條 Artigo 24.º

備案的形式審查 Apreciação formal da inscrição

一、藥物監督管理局應自接獲申請之日起五個工作日內對

申請人提交的資料作形式審查，以確認組成備案的資料是否齊

備及申請人是否具正當性提出申請。

1. O ISAF deve proceder, no prazo de cinco dias úteis a contar da 
data da recepção do pedido, à apreciação formal dos elementos 
apresentados pelo requerente, com vista a confirmar se a inscrição 
está instruída com os elementos completos e se o requerente tem 
legitimidade para apresentar o pedido.

二、如備案在組成方面有缺漏，藥物監督管理局應通知申

請人在指定期間內補正。

2. Havendo deficiências na instrução da inscrição, o ISAF deve 
notificar o requerente para, no prazo que lhe fixar, proceder à sua 
sanação.

三、如申請人在上款所指的期間屆滿時仍未補正缺漏或其

不具正當性提出申請，有關申請不獲接納。

3. O pedido não é admitido caso o requerente não sane as defici-
ências até ao termo do prazo referido no número anterior ou não 
tenha legitimidade para apresentar o pedido.

第二十五條 Artigo 25.º

備案的通知 Notificação da inscrição

藥物監督管理局應在完成上條規定的形式審查後緊接的工

作日，將結果通知申請人。

O ISAF deve notificar o requerente do resultado no dia útil 
imediato à conclusão da apreciação formal prevista no artigo anteri-
or.
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第二十六條 Artigo 26.º

備案的更改 Alteração da inscrição

一、通知更改備案資料須提交填妥的由藥物監督管理局提

供的載有下列資料的專用表格：

1. A comunicação de alteração das informações relativas à inscri-
ção é apresentada em formulário próprio, fornecido pelo ISAF, 
devidamente preenchido, dele constando os seguintes elementos:

（一） 備案人的姓名或名稱； 1) Nome ou denominação da pessoa que efectuou a inscrição;

（二） 備案編號； 2) Número da inscrição;

（三） 擬更改的事項及其理由。 3) Elementos que se pretendem alterar e sua fundamentação.

二、更改的具體內容、相關通知須附同的資料，以及該等

資料的編製及技術要求，由藥物監督管理局發出的技術性指示

訂定。

2. O conteúdo concreto da alteração, os elementos que acompa-
nham a respectiva comunicação, bem como os requisitos de elabora-
ção e as especificações técnicas dos referidos elementos são 
determinados em instruções técnicas emitidas pelo ISAF.

三、以上兩條的規定經作出必要配合後，適用於備案資料

的更改。

3. À alteração das informações relativas à inscrição aplica-se, com 
as necessárias adaptações, o disposto nos dois artigos anteriores.

第六節 SECÇÃO VI

特別程序 Procedimento especial

第二十七條 Artigo 27.º

不適用註冊及備案制度的醫療器械的批准程序 Procedimento de autorização de dispositivo médico ao 
qual não se aplicam os regimes do registo e da inscrição

一、如屬根據第12/2025號法律第九條第三款（一）項至

（五）項及（七）項的任一規定申請醫療器械批准，申請人須

提交填妥的由藥物監督管理局提供的載有下列資料的專用表

格：

1. No caso do pedido de autorização de dispositivo médico solici-
tado nos termos do disposto em qualquer uma das alíneas 1) a 5) e 
7) do n.º 3 do artigo 9.º da Lei n.º 12/2025, o requerente tem de 
apresentar um formulário próprio, fornecido pelo ISAF, devidamen-
te preenchido, dele constando os seguintes elementos:

（一） 申請人的姓名或名稱，以及住所； 1) Nome ou denominação e domicílio ou sede do requerente;

（二） 醫療器械的名稱及製造地點； 2) Denominação e local de fabrico do dispositivo médico;

（三） 醫療器械的型號或規格、性能、主要結構組成或成

分、預期用途及適用範圍；

3) Modelo ou especificação, desempenho, principais componentes 
estruturais ou substâncias, finalidades de utilização previstas e 
âmbito de aplicação do dispositivo médico;

（四） 申請所涉的醫療器械數量。 4) Quantidade de dispositivos médicos envolvidos no pedido.

二、上款所指批准的申請須附同下列資料： 2. O pedido de autorização referido no número anterior é acompa-
nhado dos seguintes elementos:
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（一） 醫療器械的使用符合第12/2025號法律第九條第三

款（一）項至（五）項及（七）項所指相應情況的說明及證明

文件；

1) Descrição e documento comprovativo de que a utilização do 
dispositivo médico está em conformidade com as correspondentes 
situações referidas nas alíneas 1) a 5) e 7) do n.º 3 do artigo 9.º da 
Lei n.º 12/2025;

（二） 醫療器械標籤及倘有的說明書式樣； 2) Modelo da rotulagem e, se houver, do folheto informativo do 
dispositivo médico;

（三） 如屬根據第12/2025號法律第九條第三款（一）

項、（二）項、（五）項或（七）項規定提出申請，申請人承

擔監測醫療器械不良事件責任的聲明書；

3) Declaração do requerente a referir que assume a responsabili-
dade pela monitorização dos eventos adversos do dispositivo 
médico, no caso do pedido apresentado nos termos do disposto nas 
alíneas 1), 2), 5) ou 7) do n.º 3 do artigo 9.º da Lei n.º 12/2025;

（四） 如屬根據第12/2025號法律第九條第三款（一）

項、（五）項或（七）項規定提出申請，且屬在澳門特別行政

區以外製造的醫療器械，由原產地或獲批上市國家或地區的主

管當局或權限機構發出的醫療器械上市證明文件；如無該文

件，醫療器械具有效性及安全性的證明文件。

4) Documento comprovativo da comercialização do dispositivo 
médico, emitido pela autoridade competente ou pelo organismo 
competente do local de origem ou do país ou região onde foi autori-
zada a sua comercialização, no caso do pedido apresentado nos 
termos do disposto nas alíneas 1), 5) ou 7) do n.º 3 do artigo 9.º da 
Lei n.º 12/2025 e quando o dispositivo médico tiver sido fabricado 
fora da RAEM, ou documento comprovativo de que o dispositivo 
médico possui eficácia e segurança, caso não exista o referido 
documento comprovativo da comercialização.

三、上款所指的資料的編製及技術要求，由藥物監督管理

局發出的技術性指示訂定。

3. Os requisitos de elaboração e as especificações técnicas dos 
elementos referidos no número anterior são determinados em instru-
ções técnicas emitidas pelo ISAF.

四、藥物監督管理局尚可因應實際需要，要求申請人在指

定期間內提交有助於審批申請的其他資料。

4. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas, 
exigir ao requerente a apresentação, no prazo que lhe fixar, de 
outros elementos que contribuam para a apreciação do pedido.

第三章 CAPÍTULO III

醫療器械業務活動准照及委託製造許可 Licenças no âmbito das actividades de negócio relativas 
a dispositivos médicos e autorização de fabrico por 

encomenda

第⼀節 SECÇÃO I

申請准照 Pedido de licença

第二十八條 Artigo 28.º

製造准照的申請 Pedido de licença de fabrico

一、申請製造准照須提交填妥的由藥物監督管理局提供的

載有下列資料的專用表格：

1. O pedido de licença de fabrico é apresentado em formulário 
próprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido, dele 
constando os seguintes elementos:

（一） 申請人的姓名或名稱，以及住所； 1) Nome ou denominação e domicílio ou sede do requerente;

（二） 醫療器械製造廠的名稱及地址； 2) Nome e endereço da fábrica de dispositivos médicos;

（三） 擬從事業務的場所的臨時工業准照或工業准照的編

號及簽發日期，以及倘有的工業單位臨時准照或工業單位准照

的編號及簽發日期；

3) Número e data de emissão da licença industrial provisória ou 
da licença industrial e, se houver, da licença provisória de unidade 
industrial ou da licença de unidade industrial do estabelecimento 
onde se pretende exercer a actividade;
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（四） 擬製造的醫療器械品種； 4) Tipos de dispositivos médicos que se pretendem fabricar;

（五） 擬聘用的技術主管的姓名。 5) Nome do director técnico a contratar.

二、上款所指的申請須附同下列資料： 2. O pedido referido no número anterior é acompanhado dos 
seguintes elementos:

（一） 第七條第二款（一）項所指的資料； 1) Elementos referidos na alínea 1) do n.º 2 do artigo 7.º;

（二） 擬從事業務的場所的臨時工業准照或工業准照副

本，以及倘有的工業單位臨時准照或工業單位准照副本；

2) Cópia da licença industrial provisória ou da licença industrial e, 
se houver, da licença provisória de unidade industrial ou da licença 
de unidade industrial do estabelecimento onde se pretende exercer a 
actividade;

（三） 擬從事業務的場所的工程計劃或經土地工務局核准

的擬從事業務的場所的工程計劃；如申請人聲明該場所無需進

行工程，則附同經主管實體認證的最新工程圖則；

3) Projecto de obra do estabelecimento onde se pretende exercer a 
actividade, aprovado ou não pela Direcção dos Serviços de Solos e 
Construção Urbana, doravante designada por DSSCU, ou, no caso 
de o requerente declarar que não é necessário realizar obras neste 
estabelecimento, desenhos de obras mais recentes autenticados pela 
entidade competente;

（四） 擬從事業務的場所的設施及設備的資料和描述； 4) Informações e descrição das instalações e equipamentos do 
estabelecimento onde se pretende exercer a actividade;

（五） 製造活動的質量管理體系文件； 5) Documento relativo ao sistema de gestão de qualidade da 
actividade de fabrico;

（六） 擬製造的醫療器械的資料，尤其是相關製造質量標

準及要求；

6) Informações sobre os dispositivos médicos que se pretendem 
fabricar, designadamente as respectivas especificações e exigências 
qualitativas relativas ao fabrico;

（七） 證明售後服務能力的相關資料； 7) Informações relevantes que comprovem a capacidade de 
serviços pós-venda;

（八） 第十條第二款（二）項及（三）項所指的資料； 8) Elementos referidos nas alíneas 2) e 3) do n.º 2 do artigo 10.º;

（九） 擬聘用的技術主管的身份證明文件副本； 9) Cópia do documento de identificação do director técnico a 
contratar;

（十） 擬聘用的技術主管的學歷及工作經驗的證明文件副

本；

10) Cópia dos documentos comprovativos das habilitações 
académicas e da experiência profissional do director técnico a 
contratar;

（十一） 擬聘用的技術主管的刑事紀錄證明書； 11) Certificado de registo criminal do director técnico a contratar;

（十二） 擬聘用的技術主管作出的擔任職務聲明書。 12) Declaração do desempenho de funções prestada pelo director 
técnico a contratar.

三、上款（五）項所指資料的編製及技術要求，由藥物監

督管理局發出的技術性指示訂定。

3. Os requisitos de elaboração e as especificações técnicas do 
elemento referido na alínea 5) do número anterior são determinados 
em instruções técnicas emitidas pelo ISAF.

四、藥物監督管理局尚可因應實際需要，要求申請人在指

定期間內提交有助於審批申請的其他資料。

4. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas, 
exigir ao requerente a apresentação, no prazo que lhe fixar, de 
outros elementos que contribuam para a apreciação do pedido.

五、如提出申請時未附同第二款（二）項所指的工業准照

及倘有的工業單位准照副本，則申請人須於獲發有關准照後，

將其副本提交藥物監督管理局。

5. Se no momento da apresentação do pedido o mesmo não tiver 
sido acompanhado das cópias da licença industrial e da eventual 
licença de unidade industrial, referidas na alínea 2) do n.º 2, o 
requerente tem de apresentar as mesmas ao ISAF após a obtenção 
das respectivas licenças.



N.º 20 — 18-5-2026 BOLETIM OFICIAL DA REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — I SÉRIE 43

六、如擬從事業務的場所需進行工程，但提出申請時未附

同第二款（三）項所指的經土地工務局核准的工程計劃，則申

請人須於提出第三十五條所指的檢查申請前提交。

6. Caso seja necessário realizar obras no estabelecimento onde se 
pretende exercer a actividade, mas, no momento da apresentação do 
pedido, este não tenha sido acompanhado do projecto de obra 
aprovado pela DSSCU, referido na alínea 3) do n.º 2, o requerente 
tem de o apresentar antes do pedido de vistoria referido no artigo 
35.º.

七、第一款（五）項及第二款（九）項至（十二）項所指

的資料，可於擬從事業務的場所通過檢查後提交。

7. Os elementos referidos na alínea 5) do n.º 1 e nas alíneas 9) a 
12) do n.º 2 podem ser apresentados após a aprovação da vistoria ao 
estabelecimento onde se pretende exercer a actividade.

第二十九條 Artigo 29.º

經營准照的申請 Pedido de licença de exploração

一、申請經營准照須提交填妥的由藥物監督管理局提供的

載有下列資料的專用表格：

1. O pedido de licença de exploração é apresentado em formulário 
próprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido, dele 
constando os seguintes elementos:

（一） 申請人的姓名或名稱，以及住所； 1) Nome ou denominação e domicílio ou sede do requerente;

（二） 擬從事醫療器械進出口及批發或零售業務的場所的

名稱及地址；

2) Nome e endereço do estabelecimento onde se pretende exercer 
a actividade de importação, exportação e venda por grosso ou venda 
a retalho de dispositivos médicos;

（三） 擬經營業務範圍； 3) Âmbito da actividade de exploração pretendida;

（四） 如屬擬從事醫療器械零售業務的場所，擬聘用的技

術主管的姓名。

4) Nome do director técnico a contratar, no caso de estabeleci-
mento onde se pretende exercer a actividade de venda a retalho de 
dispositivos médicos.

二、上款所指的申請須附同下列資料： 2. O pedido referido no número anterior é acompanhado dos 
seguintes elementos:

（一） 第七條第二款（一）項及第十條第二款（二）項及

（三）項所指的資料；

1) Elementos referidos na alínea 1) do n.º 2 do artigo 7.º e nas 
alíneas 2) e 3) do n.º 2 do artigo 10.º;

（二） 如屬擬從事醫療器械零售業務的場所，上條第二款

（九）項、（十一）項及（十二）項所指的資料，以及擬聘用

的技術主管的學歷或工作經驗的證明文件副本；

2) Elementos referidos nas alíneas 9), 11) e 12) do n.º 2 do artigo 
anterior, bem como cópia dos documentos comprovativos das 
habilitações académicas ou da experiência profissional do director 
técnico a contratar, no caso de estabelecimento onde se pretende 
exercer a actividade de venda a retalho de dispositivos médicos;

（三） 擬從事業務的場所的工程計劃；如申請人聲明該場

所無需進行工程，則附同經主管實體認證的最新工程圖則；

3) Projecto de obra do estabelecimento onde se pretende exercer a 
actividade ou, no caso de o requerente declarar que não é necessário 
realizar obras neste estabelecimento, desenhos de obras mais 
recentes autenticados pela entidade competente;

（四） 擬從事業務的場所的設施及設備的資料和描述； 4) Informações e descrição das instalações e equipamentos do 
estabelecimento onde se pretende exercer a actividade;

（五） 由物業登記局發出的物業登記書面報告，又或由土

地工務局發出的擬從事業務的場所的使用准照；

5) Informações escritas do registo predial emitidas pela Conserva-
tória do Registo Predial, doravante designada por CRP, ou licença 
de utilização do estabelecimento onde se pretende exercer a activi-
dade emitida pela DSSCU;

（六） 已向財政局作出開業申報的證明文件副本。 6) Cópia do documento comprovativo da declaração de início de 
actividade junto da DSF.
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三、藥物監督管理局尚可因應實際需要，要求申請人在指

定期間內提交有助於審批申請的其他資料。

3. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas, 
exigir ao requerente a apresentação, no prazo que lhe fixar, de 
outros elementos que contribuam para a apreciação do pedido.

四、第一款（四）項及第二款（二）項及（六）項所指的

資料可於擬從事業務的場所通過檢查後提交。

4. Os elementos referidos na alínea 4) do n.º 1 e nas alíneas 2) e 
6) do n.º 2 podem ser apresentados após a aprovação da vistoria ao 
estabelecimento onde se pretende exercer a actividade.

第⼆節 SECÇÃO II

申請程序 Procedimento do pedido

第⼀分節 SUBSECÇÃO I

申請程序的⼀般規定 Disposições gerais do procedimento do pedido

第三十條 Artigo 30.º

程序 Procedimento

醫療器械業務活動准照發出程序包括下列階段： O procedimento de concessão da licença no âmbito das activida-
des de negócio relativas a dispositivos médicos compreende as 
seguintes fases:

（一） 程序前諮詢； 1) Consulta pré-procedimental;

（二） 計劃審議； 2) Apreciação do projecto;

（三） 場所檢查； 3) Vistoria ao estabelecimento;

（四） 決定。 4) Decisão.

第三十一條 Artigo 31.º

程序前諮詢 Consulta pré-procedimental

在開展申請程序前，利害關係人可請求藥物監督管理局向

其提供有關准照申請的要件、所需資料、流程及費用的諮詢服

務。

Antes de iniciar o procedimento do pedido, o interessado pode 
solicitar ao ISAF a prestação de serviços de consulta sobre os 
requisitos, elementos necessários, procedimento e taxas relativos ao 
pedido de licença.

第三十二條 Artigo 32.º

申領文件 Solicitação de documentos

一、藥物監督管理局可應申請人請求，代其向土地工務局

申領經認證的工程計劃圖則副本及其他文件。

1. O ISAF pode, a pedido do requerente e em nome do mesmo, 
solicitar à DSSCU cópias autenticadas dos desenhos dos projectos 
de obras e demais documentos.
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二、土地工務局自接獲有關申請之日起五個工作日內，將

根據上款規定所申領的文件，附同相關的用作存放有關金額的

憑單及開支說明，送交藥物監督管理局。

2. A DSSCU remete ao ISAF, no prazo de cinco dias úteis a 
contar da data da recepção do pedido, os documentos solicitados nos 
termos do disposto no número anterior, acompanhados das corres-
pondentes guia para depósito das importâncias em causa e nota de 
despesa.

三、申請人向藥物監督管理局繳付有關開支所需的款項

後，方可提取有關文件。

3. O requerente só pode levantar os referidos documentos depois 
de pagar ao ISAF a quantia necessária às despesas correspondentes.

第⼆分節 SUBSECÇÃO II

製造准照的申請程序 Procedimento do pedido de licença de fabrico

第三十三條 Artigo 33.º

程序開始 Início do procedimento

申請程序自向藥物監督管理局提出申請時開展。 O procedimento do pedido inicia-se com a sua apresentação ao 
ISAF.

第三十四條 Artigo 34.º

批准計劃及通知 Autorização do projecto e notificação

一、藥物監督管理局於接獲申請緊接的工作日，將申請送

交環境保護局，以便該局在三十個工作日內，在其職責範圍內

就製造准照計劃發表具約束力的意見。

1. O ISAF remete o pedido, no dia útil imediato ao da sua 
recepção, à Direcção dos Serviços de Protecção Ambiental, 
doravante designada por DSPA, para que esta emita, no âmbito das 
suas atribuições, parecer vinculativo sobre o projecto relativo à 
licença de fabrico no prazo de 30 dias úteis.

二、如申請在組成方面有缺漏，導致環境保護局無法發表

意見，其應自接獲申請之日起五個工作日內將該事實通知藥物

監督管理局。

2. Havendo deficiências na instrução do pedido que impeçam a 
emissão de parecer por parte da DSPA, esta deve comunicar o facto 
ao ISAF no prazo de cinco dias úteis a contar da data da recepção do 
pedido.

三、藥物監督管理局自接獲申請之日起十個工作日內，通

知申請人在指定期間內補正。

3. O ISAF notifica, no prazo de 10 dias úteis a contar da data da 
recepção do pedido, o requerente para, no prazo que lhe fixar, 
proceder à sanação.

四、如申請人在上款所指的期間屆滿時仍未補正缺漏，有

關申請不獲接納。

4. O pedido não é admitido caso o requerente não sane as defici-
ências até ao termo do prazo referido no número anterior.

五、藥物監督管理局應自申請所需的資料齊備及收到第一

款所指的意見書之日起三十個工作日內製作報告並作出決定，

但不影響第二十八條第七款規定的適用。

5. Sem prejuízo do disposto no n.º 7 do artigo 28.º, o ISAF deve 
elaborar o relatório e decidir no prazo de 30 dias úteis a contar da 
data da recepção de todos os elementos necessários ao pedido e do 
parecer referido no n.º 1.

六、如批准計劃，藥物監督管理局應將決定通知申請人並

在通知書內列明倘須遵守的條件。

6. Em caso de autorização do projecto, o ISAF deve notificar o 
requerente da decisão e indicar na notificação as eventuais 
condições a observar.

七、如不批准計劃，藥物監督管理局應將決定通知申請人

並適當說明理由。

7. Em caso de indeferimento do projecto, o ISAF deve notificar o 
requerente da decisão, devidamente fundamentada.
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八、如申請人擬更改已獲批准的計劃，須向藥物監督管理

局提出申請，而有關申請程序適用經作出必要配合後的以上數

款的規定。

8. Caso o requerente pretenda introduzir alterações ao projecto 
autorizado, tem de apresentar o pedido junto do ISAF, aplicando-se 
ao respectivo procedimento do pedido, com as necessárias adapta-
ções, o disposto nos números anteriores.

第三十五條 Artigo 35.º

申請檢查 Pedido de vistoria

一、申請人須於場所的設施及設備裝設完成後，向藥物監

督管理局申請檢查。

1. O requerente tem de requerer a vistoria junto do ISAF após a 
conclusão da montagem das instalações e dos equipamentos no 
estabelecimento.

二、申請檢查須自接獲上條第六款所指的通知書之日起一

年內提出，但不影響下款規定的適用。

2. O pedido de vistoria é apresentado no prazo de um ano a contar 
da data da recepção da notificação referida no n.º 6 do artigo anteri-
or, sem prejuízo do disposto no número seguinte.

三、上款所指的期間，應申請人具理由說明的申請並獲藥

物監督管理局局長許可後，得以相同期間延長一次。

3. O prazo referido no número anterior pode ser prorrogado uma 
única vez por igual período, mediante pedido fundamentado do 
requerente e autorização do presidente do ISAF.

四、不遵守以上兩款所指的期間，上條第六款所指的批准

即告失效。

4. O incumprimento dos prazos referidos nos dois números anteri-
ores determina a caducidade imediata da autorização referida no 
n.º 6 do artigo anterior.

五、藥物監督管理局應自接獲第一款所指的申請之日起十

五個工作日內聯同環境保護局進行檢查，並可應申請人具理由

說明的申請更改檢查日期，而新的檢查應自提出更改申請之日

起十五個工作日內進行。

5. O ISAF deve realizar a vistoria em conjunto com a DSPA no 
prazo de 15 dias úteis a contar da data da recepção do pedido referi-
do no n.º 1, podendo alterar a data da vistoria mediante pedido 
fundamentado do requerente, devendo a nova vistoria ser realizada 
no prazo de 15 dias úteis a contar da data da apresentação do pedido 
de alteração.

第三十六條 Artigo 36.º

檢查筆錄 Auto de vistoria

一、藥物監督管理局應自檢查完成之日起二十個工作日內

繕寫檢查筆錄；環境保護局應最遲自檢查完成之日起十五個工

作日內，在其職責範圍內向藥物監督管理局發表具約束力的意

見，但不影響下款規定的適用。

1. O ISAF deve lavrar o auto de vistoria no prazo de 20 dias úteis 
a contar da data da sua conclusão, devendo a DSPA, no âmbito das 
suas atribuições, emitir parecer vinculativo ao ISAF no prazo 
máximo de 15 dias úteis a contar da data da conclusão da vistoria, 
sem prejuízo do disposto no número seguinte.

二、如屬較為複雜的個案，上款規定的期間可延長最多十

個工作日。

2. Tratando-se de casos mais complexos, os prazos previstos no 
número anterior podem ser prorrogados por um período máximo de 
10 dias úteis.

三、藥物監督管理局應於完成繕寫檢查筆錄後緊接的工作

日，將檢查結果通知申請人，但不影響下條規定的適用。

3. O ISAF deve notificar o requerente do resultado da vistoria no 
dia útil imediato à conclusão da elaboração do auto de vistoria, sem 
prejuízo do disposto no artigo seguinte.
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第三十七條 Artigo 37.º

修正缺漏 Correcção de deficiências

一、藥物監督管理局可要求申請人在指定期間內修正在檢

查時所發現的缺漏。

1. O ISAF pode exigir ao requerente que, no prazo que lhe fixar, 
proceda à correcção das deficiências verificadas durante a vistoria.

二、如申請人在上款所指的期間內完成修正缺漏，須將該

事實通知藥物監督管理局，以便該局作核實；如該局認為有需

要，可進行複檢以核實缺漏是否已修正。

2. Caso as deficiências sejam corrigidas no prazo referido no 
número anterior, o requerente comunica o facto ao ISAF para efeitos 
de verificação, podendo este, sempre que o considere necessário, 
realizar uma vistoria complementar para verificar a correcção das 
deficiências.

三、如申請人未在第一款規定的期間內修正缺漏或藥物監

督管理局核實缺漏仍未修正，即終結有關檢查，並拒絕相關申

請。

3. A vistoria é dada por finda e o respectivo pedido é recusado 
caso o requerente não corrija as deficiências no prazo previsto no 
n.º 1 ou caso o ISAF verifique que estas não foram corrigidas.

四、就第二款所指的複檢應繕寫筆錄，並適用經作出必要

配合後的上條的規定。

4. Da vistoria complementar referida no n.º 2 deve ser lavrado 
auto, sendo aplicável, com as necessárias adaptações, o disposto no 
artigo anterior.

第三十八條 Artigo 38.º

對申請作出決定 Decisão sobre o pedido

藥物監督管理局應自發出最終檢查結果通知書及申請所需

的資料齊備之日起二十個工作日內就是否發出准照作出決定。

O ISAF deve decidir sobre a concessão da licença no prazo de 
20 dias úteis a contar da data da emissão da notificação relativa ao 
resultado final da vistoria e da recepção de todos os elementos 
necessários ao pedido.

第三十九條 Artigo 39.º

拒絕發出准照 Recusa da concessão da licença

如屬下列任一情況，拒絕發出准照： A concessão da licença é recusada quando se verifique qualquer 
uma das seguintes situações:

（一） 不符合第12/2025號法律第三十三條第一款或第二

款規定的發出准照的要件；

1) Não preenchimento dos requisitos para a concessão da licença, 
previstos nos n.os 1 ou 2 do artigo 33.º da Lei n.º 12/2025;

（二） 在申請過程中提供虛假聲明或虛假資料，又或使用

其他不法手段。

2) Prestação de falsas declarações ou elementos falsos ou uso de 
outros meios ilícitos no âmbito do pedido.
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第三分節 SUBSECÇÃO III

經營准照的申請程序 Procedimento do pedido de licença de exploração

第四十條 Artigo 40.º

參與實體 Entidades intervenientes

一、藥物監督管理局負責執行本行政法規訂定的經營准照

發出程序，下列參與實體應向其提供協助：

1. Compete ao ISAF executar o procedimento de concessão da 
licença de exploração estabelecido pelo presente regulamento 
administrativo, devendo as seguintes entidades intervenientes 
prestar-lhe apoio:

（一） 土地工務局、消防局及勞工事務局； 1) A DSSCU, o Corpo de Bombeiros, doravante designado por 
CB, e a Direcção dos Serviços para os Assuntos Laborais, doravante 
designada por DSAL;

（二） 文化局，如依法需要聽取其意見； 2) O Instituto Cultural, doravante designado por IC, se for 
necessário ouvir o seu parecer nos termos da lei;

（三） 其他公共部門或實體，如申請涉及其職權。 3) Outros serviços ou entidades públicos, se o pedido envolver as 
suas competências.

二、為適用上款的規定，參與實體尤其應提供下列協助： 2. Para efeitos do disposto no número anterior, as entidades 
intervenientes devem prestar, designadamente, o seguinte apoio:

（一） 就准照的發出發表意見； 1) Emitir parecer sobre a concessão de licenças;

（二） 經營准照所涉場所的工程及在該場所內進行的其他

裝置工作完成後，查核設備及設施是否符合申請及其附同文件

所載的計劃；

2) Verificar a conformidade dos equipamentos e instalações após 
a conclusão das obras e das demais operações de instalação realiza-
das no estabelecimento a que respeita a licença de exploração, face 
ao pedido e ao projecto constante dos documentos que o acompa-
nham;

（三） 參與由藥物監督管理局召開的技術會議並發表技術

意見；

3) Participar nas reuniões técnicas realizadas pelo ISAF e emitir 
parecer técnico;

（四） 就准照申請程序的其他問題發表意見； 4) Pronunciar-se sobre outras questões relativas ao procedimento 
do pedido de licença;

（五） 協助藥物監督管理局為投資者及公眾編製簡介，說

明發出准照的手續及所提供的輔助，尤其是技術上及文件上的

要求，以及有關申請手續。

5) Prestar assistência ao ISAF na elaboração de notas de apresen-
tação dirigidas aos investidores e ao público para esclarecimento das 
formalidades do licenciamento e do apoio disponível, designada-
mente com informações relativas às exigências técnicas e documen-
tais e às formalidades do pedido.

第四十一條 Artigo 41.º

程序開始 Início do procedimento

一、申請程序自向藥物監督管理局提出申請時開展。 1. O procedimento do pedido inicia-se com a sua apresentação ao 
ISAF.

二、藥物監督管理局於接獲申請緊接的工作日，按具體情

況，將申請送交上條第一款所指相應的參與實體，以便發表意

見。

2. O ISAF remete o pedido, consoante a situação concreta, às 
correspondentes entidades intervenientes referidas no n.º 1 do artigo 
anterior, no dia útil imediato ao da sua recepção, com vista à 
emissão de parecer.
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第四十二條 Artigo 42.º

補正申請 Sanação do pedido

一、如申請在組成方面有缺漏，導致任一參與實體無法發

表意見，則相關實體應自接獲上條第一款所指申請之日起五個

工作日內，將該事實通知藥物監督管理局及其他參與實體；如

有關缺漏導致藥物監督管理局無法發表意見，其應將該事實在

上述期間通知各參與實體。

1. Havendo deficiências na instrução do pedido que impeçam a 
emissão de parecer por parte de alguma entidade interveniente, esta 
deve comunicar o facto ao ISAF e às demais entidades intervenien-
tes no prazo de cinco dias úteis a contar da data da recepção do 
pedido referido no n.º 1 do artigo anterior; caso as deficiências 
impeçam a emissão de parecer por parte do ISAF, este deve comuni-
car o facto a todas as entidades intervenientes no prazo acima referi-
do.

二、藥物監督管理局自知悉申請在組成方面有缺漏之日起

兩個工作日內，將有關內容及補正缺漏的期間通知申請人。

2. No prazo de dois dias úteis a contar da data do conhecimento 
das deficiências na instrução do pedido, o ISAF notifica o requeren-
te do respectivo conteúdo e do prazo para a sanação das deficiênci-
as.

三、申請人須於上款所指的期間內補正缺漏，而藥物監督

管理局應將經補正的申請送交所有參與實體，以便其按下條規

定發表必需的意見。

3. O requerente tem de sanar as deficiências no prazo referido no 
número anterior, devendo o ISAF remeter o pedido sanado a todas 
as entidades intervenientes para que estas emitam parecer obrigató-
rio nos termos do disposto no artigo seguinte.

四、如申請人在第二款所指的期間屆滿時仍未補正缺漏，

有關申請不獲接納。

4. O pedido não é admitido caso o requerente não sane as defici-
ências até ao termo do prazo referido no n.º 2.

第四十三條 Artigo 43.º

發出意見書 Emissão de pareceres

一、土地工務局發出的意見書，應自接獲申請或上條第三

款所指的經補正的申請之日起三十個工作日內送交藥物監督管

理局及其他參與實體；消防局、勞工事務局及文化局發出的意

見書，應自同一日起十五個工作日內送交藥物監督管理局及其

他參與實體。

1. O parecer emitido pela DSSCU deve ser remetido ao ISAF e às 
demais entidades intervenientes no prazo de 30 dias úteis contados 
da data da recepção do pedido ou do pedido sanado referido no 
n.º 3 do artigo anterior; os pareceres emitidos pelo CB, pela DSAL e 
pelo IC devem ser remetidos ao ISAF e às demais entidades interve-
nientes no prazo de 15 dias úteis contados da mesma data.

二、如屬第四十條第一款（三）項所指的參與實體，相關

實體發出的意見書應自接獲藥物監督管理局通知之日起五個工

作日內送交藥物監督管理局及其他參與實體，如未在該期間內

發表意見，則視其對有關申請無異議。

2. Tratando-se das entidades intervenientes referidas na alínea 3) 
do n.º 1 do artigo 40.º, os pareceres emitidos pelas referidas entida-
des devem ser remetidos ao ISAF e às demais entidades intervenien-
tes no prazo de cinco dias úteis contados da data da recepção da 
comunicação do ISAF, valendo o seu silêncio, findo esse prazo, 
como inexistência de oposição ao pedido.

三、藥物監督管理局應自接獲申請或上條第三款所指的經

補正的申請之日起十五個工作日內發出意見書並送交其他參與

實體。

3. O ISAF deve emitir o parecer e remetê-lo às demais entidades 
intervenientes no prazo de 15 dias úteis contados da data da 
recepção do pedido ou do pedido sanado referido no n.º 3 do artigo 
anterior.

四、如有需要，藥物監督管理局可自收到最後一份意見書

之日起五個工作日內召開技術會議。

4. Quando se mostre necessário, o ISAF pode realizar uma 
reunião técnica no prazo de cinco dias úteis a contar da data da 
recepção do último parecer.
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第四十四條 Artigo 44.º

送交土地工務局的准照申請的效力 Efeito do pedido de licença remetido à DSSCU

一、如擬從事業務的場所需進行工程，根據第四十一條第

二款規定送交土地工務局的申請，按適用法例的規定，視乎有

關工程的性質，具有等同於工程准照、工程預先准照或電力裝

置的臨時使用准照申請的法律效力。

1. Caso seja necessário realizar obras no estabelecimento onde se 
pretende exercer a actividade, o pedido remetido à DSSCU nos 
termos do disposto no n.º 2 do artigo 41.º tem, nos termos do dispos-
to na legislação aplicável, efeito jurídico equivalente ao pedido de 
licença de obra, licença prévia de obra ou licença provisória de 
exploração de instalação eléctrica, consoante a natureza da respecti-
va obra.

二、為適用上款的規定，申請人須按適用法例的規定提交

申請所需的資料。

2. Para efeitos do disposto no número anterior, o requerente tem 
de apresentar os elementos necessários ao pedido nos termos do 
disposto na legislação aplicável.

三、土地工務局按上條第一款規定送交藥物監督管理局的

意見書，應附同由該局發出的倘有的工程准照，以及相關的用

作存放有關金額的憑單及開支說明。

3. O parecer remetido pela DSSCU ao ISAF, nos termos do 
disposto no n.º 1 do artigo anterior, deve ser acompanhado da 
eventual licença de obra emitida por esta, bem como das correspon-
dentes guia para depósito das importâncias em causa e nota de 
despesa.

四、土地工務局應自接獲第一款所指申請之日起十五個工

作日內，將電力裝置臨時使用准照申請的審批結果及倘有已發

出的相關准照送交藥物監督管理局。

4. A DSSCU deve remeter ao ISAF, no prazo de 15 dias úteis a 
contar da data da recepção do pedido referido no n.º 1, o resultado 
da apreciação do pedido de licença provisória de exploração de 
instalação eléctrica e, quando emitida, a respectiva licença.

第四十五條 Artigo 45.º

批准計劃及通知 Autorização do projecto e notificação

一、藥物監督管理局收齊各參與實體的意見書後，應在五

個工作日內就是否批准計劃作出決定。

1. O ISAF, após a recepção dos pareceres de todas as entidades 
intervenientes, deve decidir sobre a autorização do projecto no prazo 
de cinco dias úteis.

二、如批准計劃，藥物監督管理局應將決定通知申請人並

在通知書內列明倘須遵守的條件。

2. Em caso de autorização do projecto, o ISAF deve notificar o 
requerente da decisão e indicar na notificação as eventuais 
condições a observar.

三、藥物監督管理局應在確認申請人已繳付相關費用後，

將相關的工程准照正本連同上款所指的通知書一併交予申請

人。

3. Após confirmação de que o requerente já efectuou o pagamento 
da taxa, o ISAF deve entregar-lhe o original da respectiva licença de 
obra, acompanhado da notificação referida no número anterior.

四、如不批准計劃，藥物監督管理局應將決定通知申請人

並適當說明理由。

4. Em caso de indeferimento do projecto, o ISAF deve notificar o 
requerente da decisão, devidamente fundamentada.

五、如申請人擬更改已獲批准的計劃，須向藥物監督管理

局提出申請，第四十條至上條及以上數款的規定經作出必要配

合後，適用於相關申請程序。

5. Caso o requerente pretenda introduzir alterações ao projecto 
autorizado, tem de apresentar o pedido junto do ISAF, aplicando-se 
ao respectivo procedimento do pedido, com as necessárias adapta-
ções, o disposto no artigo 40.º ao artigo anterior e nos números 
anteriores.
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第四十六條 Artigo 46.º

申請檢查 Pedido de vistoria

一、申請人須於相關場所的工程竣工，以及設施及設備裝

設完成後，向藥物監督管理局申請檢查場所。

1. O requerente requer a vistoria ao estabelecimento junto do 
ISAF após a conclusão das obras e da montagem das instalações e 
dos equipamentos no estabelecimento.

二、為適用上款的規定，申請人須自接獲上條第二款所指

的通知書之日起六個月內提出檢查申請；應申請人具理由說明

的申請並獲藥物監督管理局局長許可後，得以相同期間延長一

次。

2. Para efeitos do disposto no número anterior, o requerente 
apresenta o pedido de vistoria no prazo de seis meses a contar da 
data da recepção da notificação referida no n.º 2 do artigo anterior, 
podendo este prazo ser prorrogado uma única vez por igual período, 
mediante pedido fundamentado do requerente e autorização do 
presidente do ISAF.

三、不遵守上款所指的期間，上條第二款所指的批准即告

失效。

3. O incumprimento do prazo referido no número anterior 
determina a caducidade imediata da autorização referida no n.º 2 do 
artigo anterior.

四、藥物監督管理局自接獲第一款所指的申請之日起十五

個工作日內進行檢查，並可應申請人具理由說明的申請更改檢

查日期，而新的檢查應自提出更改申請之日起十五個工作日內

進行。

4. O ISAF realiza a vistoria no prazo de 15 dias úteis a contar da 
data da recepção do pedido referido no n.º 1, podendo alterar a data 
da vistoria mediante pedido fundamentado do requerente, devendo a 
nova vistoria ser realizada no prazo de 15 dias úteis a contar da data 
da apresentação do pedido de alteração.

第四十七條 Artigo 47.º

檢查筆錄 Auto de vistoria

一、於進行檢查當日應繕寫檢查筆錄，當中載有藥物監督

管理局發表的意見，以及參與實體在其職責範圍內發表的具約

束力的意見，但不影響下款規定的適用。

1. Deve ser lavrado auto de vistoria no dia da sua realização, do 
qual constam o parecer emitido pelo ISAF e os pareceres vinculati-
vos emitidos pelas entidades intervenientes no âmbito das suas 
atribuições, sem prejuízo do disposto no número seguinte.

二、如屬較為複雜的個案，藥物監督管理局及參與實體可

最遲於檢查之日起五個工作日內發表上款所指的意見。

2. Tratando-se de casos mais complexos, o ISAF e as entidades 
intervenientes podem emitir os pareceres referidos no número 
anterior no prazo máximo de cinco dias úteis a contar do dia da 
vistoria.

三、藥物監督管理局應於完成繕寫檢查筆錄後緊接的工作

日，將檢查結果通知申請人，但不影響下條規定的適用。

3. O ISAF deve notificar o requerente do resultado da vistoria no 
dia útil imediato à conclusão da elaboração do auto de vistoria, sem 
prejuízo do disposto no artigo seguinte.

第四十八條 Artigo 48.º

修正缺漏 Correcção de deficiências

第三十七條及上條的規定經作出必要配合後，適用於經營

准照的申請程序中有關修正缺漏的情況。

No âmbito do procedimento do pedido de licença de exploração, 
o disposto no artigo 37.º e no artigo anterior é aplicável, com as 
necessárias adaptações, às situações relativas à correcção de defici-
ências.



52 澳門特別行政區公報——第一組 第 20 期  ——  2026 年 5 月 18 日 

第四十九條 Artigo 49.º

對申請作出決定 Decisão sobre o pedido

藥物監督管理局應自發出最終檢查結果通知書及申請所需

的資料齊備之日起五個工作日內就是否發出准照作出決定。

O ISAF deve decidir sobre a concessão da licença no prazo de 
cinco dias úteis a contar da data da emissão da notificação relativa 
ao resultado final da vistoria e da recepção de todos os elementos 
necessários ao pedido.

第五十條 Artigo 50.º

拒絕發出准照 Recusa da concessão da licença

如屬下列任一情況，拒絕發出准照： A concessão da licença é recusada quando se verifique qualquer 
uma das seguintes situações:

（一） 不符合第12/2025號法律第三十八條第一款規定的

發出准照的要件；

1) Não preenchimento dos requisitos para a concessão da licença, 
previstos no n.º 1 do artigo 38.º da Lei n.º 12/2025;

（二） 在申請過程中提供虛假聲明或虛假資料，又或使用

其他不法手段。

2) Prestação de falsas declarações ou elementos falsos ou uso de 
outros meios ilícitos no âmbito do pedido.

第五十一條 Artigo 51.º

電子化程序 Tramitação electrónica

一、經營准照的申請可透過統一電子平台（下稱“電子平

台”）進行，申請人尤其可透過電子平台進行預先評估、查找

資訊、查看申請所需文件、提出申請、上傳文件及資料、接收

通知及繳付費用。

1. A licença de exploração pode ser requerida através da platafor-
ma electrónica uniformizada, doravante designada por plataforma 
electrónica, onde o requerente pode, designadamente, fazer uma 
avaliação prévia, procurar informações, consultar os documentos 
necessários ao pedido, apresentar o pedido, carregar os documentos 
e elementos, receber notificações e pagar as taxas.

二、申請人提交申請所需的資料並繳付經營准照申請費用

及按第38/2022號行政法規《都市建築法律制度施行細則》的規

定繳付倘有費用後，藥物監督管理局及參與實體透過電子平台

收到有關申請及其附同文件。

2. Após a apresentação, pelo requerente, dos elementos necessári-
os ao pedido e o pagamento da taxa relativa ao pedido da licença de 
exploração e das eventuais taxas nos termos do disposto no Regula-
mento Administrativo n.º 38/2022 (Regulamentação do regime 
jurídico da construção urbana), o ISAF e as entidades intervenientes 
recebem o pedido e os documentos que o acompanham através da 
plataforma electrónica.

三、如申請在組成方面有缺漏，導致藥物監督管理局或參

與實體無法發表意見，則相關實體應自接獲上款所指申請之日

起五個工作日內透過電子平台通知申請人在指定期間內補正；

如申請人在指定期間屆滿時仍未透過電子平台補正缺漏，有關

申請不獲接納。

3. Havendo deficiências na instrução do pedido que impeçam a 
emissão de parecer por parte do ISAF ou das entidades intervenien-
tes, estes devem notificar o requerente, através da plataforma 
electrónica, no prazo de cinco dias úteis a contar da data da recepção 
do pedido referido no número anterior, para, no prazo que lhe 
fixarem, proceder à sua sanação; o pedido não é admitido caso o 
requerente não sane as deficiências, através da plataforma electróni-
ca, até ao termo do prazo fixado para o efeito.

四、自申請人提出申請或對缺漏作出補正之日起，藥物監

督管理局及參與實體應在下列期間內製作意見書並上載至電子

平台：

4. O ISAF e as entidades intervenientes devem elaborar os 
pareceres e carregá-los na plataforma electrónica nos seguintes 
prazos, a contar da data da apresentação do pedido ou da sanação 
das deficiências pelo requerente:
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（一） 土地工務局：三十個工作日； 1) 30 dias úteis, no caso da DSSCU;

（二） 藥物監督管理局及其他參與實體：五個工作日。 2) Cinco dias úteis, no caso do ISAF e das demais entidades 
intervenientes.

五、土地工務局應按第四十四條第三款及第四款的規定將

審批結果、准照及相關附同文件上載至電子平台。

5. A DSSCU deve, nos termos do disposto nos n.os 3 e 4 do artigo 
44.º, carregar o resultado da apreciação, a licença e os respectivos 
documentos anexos na plataforma electrónica.

六、藥物監督管理局在收齊各參與實體的意見書後，應在

兩個工作日內就是否批准計劃作出決定，以及應自發出最終檢

查結果通知書及申請所需的資料齊備之日起兩個工作日內就是

否發出准照作出決定。

6. O ISAF deve decidir sobre a autorização do projecto no prazo 
de dois dias úteis após a recepção dos pareceres de todas as entida-
des intervenientes, bem como sobre a concessão da licença no prazo 
de dois dias úteis a contar da data da emissão da notificação relativa 
ao resultado final da vistoria e da recepção de todos os elementos 
necessários ao pedido.

七、電子平台應持續運作，但因需要進行日常維護操作或

因緊急維護，又或其他不可預計的技術原因而對提供服務造成

限制的情況除外。

7. A plataforma electrónica deve estar permanentemente disponí-
vel, salvo quando seja necessário proceder a operações de manuten-
ção ordinária ou em caso de manutenção urgente ou por outras 
razões técnicas imprevisíveis, que limitem a disponibilidade de 
serviço.

八、日常維護的操作應提前五日於相關平台的首頁作出通

知。

8. As operações de manutenção ordinária devem ser comunicadas 
com uma antecedência de cinco dias na página de entrada da respec-
tiva plataforma.

九、如須進行日常維護、緊急維護或基於其他不可預計的

技術原因而導致電子平台於本行政法規規定的發牌程序期間屆

滿日暫停運作，不論暫停時間長短，相關期間延至電子平台正

常運作的隨後首個工作日屆滿。

9. Em caso de necessidade de manutenção ordinária ou urgente ou 
de outras razões técnicas imprevisíveis que determinem a suspensão, 
por qualquer período, do funcionamento da plataforma electrónica 
no dia em que termine um prazo procedimental no âmbito do 
licenciamento previsto no presente regulamento administrativo, o 
mesmo prazo é prorrogado para o primeiro dia útil seguinte ao do 
normal funcionamento da plataforma electrónica.

十、電子平台應記錄暫停運作的日期及期間。 10. A plataforma electrónica deve registar a data e o período da 
suspensão do seu funcionamento.

十一、程序一經展開，電子化程序與非電子化程序之間不

得轉換。

11. Aberto o procedimento, não é admissível a conversão entre a 
tramitação electrónica e a tramitação não electrónica.

第四分節 SUBSECÇÃO IV

申請程序的共同規定 Disposições comuns do procedimento do pedido

第五十二條 Artigo 52.º

准照的續期 Renovação da licença

一、為申請准照續期，醫療器械業務活動准照持有人須於

下列期間內提交其仍符合第12/2025號法律規定的獲發准照要件

的聲明書：

1. Para requerer a renovação da licença, o titular da licença no 
âmbito das actividades de negócio relativas a dispositivos médicos 
tem de apresentar uma declaração a referir que continua a preencher 
os requisitos para a concessão da licença previstos na Lei 
n.º 12/2025, nos seguintes prazos:

（一） 如屬製造准照，准照有效期屆滿前九十日至一百八

十日內；

1) No período de 90 a 180 dias antes do termo do seu prazo de 
validade, no caso de licença de fabrico;
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（二） 如屬經營准照，每年十二月。 2) Em Dezembro de cada ano, no caso de licença de exploração.

二、為續發製造准照，藥物監督管理局應檢查醫療器械製

造廠以核實其是否遵守有關生產質量管理規範。

2. O ISAF deve, com vista à renovação da licença de fabrico, 
proceder à vistoria às fábricas de dispositivos médicos para verificar 
se estas observam as boas práticas de fabrico.

三、第三十六條至第三十九條的規定經作出必要配合後，

適用於製造准照的續期。

3. À renovação da licença de fabrico aplica-se, com as necessárias 
adaptações, o disposto nos artigos 36.º a 39.º.

四、第四十九條及第五十條的規定經作出必要配合後，適

用於經營准照的續期。

4. À renovação da licença de exploração aplica-se, com as 
necessárias adaptações, o disposto nos artigos 49.º e 50.º.

第五十三條 Artigo 53.º

准照的補發 Segunda via da licença

一、如醫療器械業務活動准照遺失或損毀，可申請補發。 1. Em caso de extravio ou dano, pode ser requerida a segunda via 
da licença no âmbito das actividades de negócio relativas a disposi-
tivos médicos.

二、補發的准照應載明“補發”字樣。 2. Da segunda via da licença deve constar a expressão «segunda 
via».

三、准照持有人須於獲補發准照之日，將損毀的准照交還

藥物監督管理局。

3. O titular da licença devolve a licença danificada ao ISAF no dia 
da obtenção da segunda via da licença.

第五十四條 Artigo 54.º

准照的更改 Alteração da licença

一、申請更改准照資料須提交填妥的由藥物監督管理局提

供的載有下列資料的專用表格：

1. O pedido de alteração das informações relativas à licença é 
apresentado em formulário próprio, fornecido pelo ISAF, devida-
mente preenchido, dele constando os seguintes elementos:

（一） 准照持有人的姓名或名稱； 1) Nome ou denominação do titular da licença;

（二） 准照類別； 2) Tipo de licença;

（三） 准照編號； 3) Número da licença;

（四） 場所的名稱及地址； 4) Nome e endereço do estabelecimento;

（五） 擬更改的事項及其理由。 5) Elementos que se pretendem alterar e sua fundamentação.

二、按擬更改的事項，申請須附同以下數條所指的資料。 2. Em função dos elementos que se pretendem alterar, o pedido é 
acompanhado dos elementos referidos nos artigos seguintes.

三、藥物監督管理局尚可因應實際需要，要求申請人在指

定期間內提交有助於審批申請的其他資料。

3. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas, 
exigir ao requerente a apresentação, no prazo que lhe fixar, de 
outros elementos que contribuam para a apreciação do pedido.
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第五十五條 Artigo 55.º

更改場所名稱 Alteração do nome do estabelecimento

一、如更改場所名稱，申請須附同經修改的從事醫療器械

業務活動的場所的招牌式樣的設計圖。

1. No caso de alteração do nome do estabelecimento, o pedido é 
acompanhado do projecto de concepção do modelo alterado do 
letreiro do estabelecimento onde se exerce actividade de negócio 
relativa a dispositivos médicos.

二、如更改醫療器械製造廠名稱，除上款所指的設計圖

外，申請尚須附同工業准照副本，以及倘有的工業單位准照副

本。

2. No caso de alteração do nome da fábrica de dispositivos 
médicos, para além do projecto de concepção referido no número 
anterior, o pedido é ainda acompanhado da cópia da licença industri-
al e, se houver, da cópia da licença de unidade industrial.

第五十六條 Artigo 56.º

更改場所地址 Alteração do endereço do estabelecimento

一、如更改醫療器械製造廠的地址，申請須列明新場所的

地址，並附同下列資料：

1. No caso de alteração do endereço da fábrica de dispositivos 
médicos, o pedido tem de especificar expressamente o endereço do 
novo estabelecimento e ser acompanhado dos seguintes elementos:

（一） 新場所的臨時工業准照或工業准照副本，以及倘有

的工業單位臨時准照或工業單位准照副本；

1) Cópia da licença industrial provisória ou da licença industrial e, 
se houver, da licença provisória de unidade industrial ou da licença 
de unidade industrial do novo estabelecimento;

（二） 新場所的工程計劃或經土地工務局核准的新場所的

工程計劃；如申請人聲明新場所無需進行工程，則附同經主管

實體認證的最新工程圖則；

2) Projecto de obra do novo estabelecimento, aprovado ou não 
pela DSSCU, ou, no caso de o requerente declarar que não é 
necessário realizar obras no novo estabelecimento, desenhos de 
obras mais recentes autenticados pela entidade competente;

（三） 新場所的設施及設備的資料和描述； 3) Informações e descrição das instalações e equipamentos do 
novo estabelecimento;

（四） 新場所製造活動的質量管理體系文件； 4) Documento relativo ao sistema de gestão de qualidade da 
actividade de fabrico do novo estabelecimento;

（五） 現場所擬終止運作的日期； 5) Data pretendida para a cessação do funcionamento do actual 
estabelecimento;

（六） 現場所庫存的醫療器械的處理方案。 6) Projectos de gestão dos dispositivos médicos armazenados no 
actual estabelecimento.

二、如更改醫療器械經營場所的地址，申請須列明新場所

的地址，並附同下列資料：

2. No caso de alteração do endereço do estabelecimento de 
exploração de dispositivos médicos, o pedido tem de especificar 
expressamente o endereço do novo estabelecimento e ser acompa-
nhado dos seguintes elementos:

（一） 新場所的工程計劃；如申請人聲明新場所無需進行

工程，則附同經主管實體認證的最新工程圖則；

1) Projecto de obra do novo estabelecimento ou, no caso de o 
requerente declarar que não é necessário realizar obras no novo 
estabelecimento, desenhos de obras mais recentes autenticados pela 
entidade competente;

（二） 由物業登記局發出的新場所的物業登記書面報告，

又或由土地工務局發出的該場所的使用准照；

2) Informações escritas do registo predial do novo estabelecimen-
to emitidas pela CRP ou licença de utilização do estabelecimento 
emitida pela DSSCU;

（三） 已向財政局作出開業申報的證明文件副本； 3) Cópia do documento comprovativo da declaração de início de 
actividade junto da DSF;

（四） 上款（三）項、（五）項及（六）項所指的資料。 4) Elementos referidos nas alíneas 3), 5) e 6) do número anterior.
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三、更改場所地址的程序，按場所類別，適用經作出必要

配合後的第二十八條第五款及第六款，以及本章第二節第一分

節至第三分節的規定。

3. Ao procedimento de alteração do endereço do estabelecimento 
aplica-se, consoante o tipo de estabelecimento, o disposto nos 
n.ᵒˢ 5 e 6 do artigo 28.º e nas subsecções I a III da secção II do 
presente capítulo, com as necessárias adaptações.

四、第二款（三）項所指的資料可於新場所通過檢查後提

交。

4. O elemento referido na alínea 3) do n.º 2 pode ser apresentado 
após a aprovação da vistoria ao novo estabelecimento.

第五十七條 Artigo 57.º

更改場所的間隔、設施或設備 Alteração de compartimentos, instalações ou 
equipamentos do estabelecimento

一、如更改醫療器械製造廠的間隔、設施或設備，申請須

附同下列資料：

1. No caso de alteração de compartimentos, instalações ou equipa-
mentos da fábrica de dispositivos médicos, o pedido é acompanhado 
dos seguintes elementos:

（一） 場所的臨時工業准照或工業准照副本，以及倘有的

工業單位臨時准照或工業單位准照副本；

1) Cópia da licença industrial provisória ou da licença industrial e, 
se houver, da licença provisória de unidade industrial ou da licença 
de unidade industrial do estabelecimento;

（二） 倘有的場所的工程計劃或經土地工務局核准的場所

的工程計劃；

2) Projecto de obra do estabelecimento, aprovado ou não pela 
DSSCU, se houver;

（三） 場所的設施及設備的資料和描述； 3) Informações e descrição das instalações e equipamentos do 
estabelecimento;

（四） 製造活動的質量管理體系文件； 4) Documento relativo ao sistema de gestão de qualidade da 
actividade de fabrico;

（五） 場所在施工期間的運作狀況，以及場所庫存的醫療

器械的處理方案。

5) Situação relativa ao funcionamento do estabelecimento durante 
o período de execução da obra e projectos de gestão dos dispositivos 
médicos armazenados no estabelecimento.

二、如更改醫療器械經營場所的間隔、設施或設備，申請

須附同下列資料：

2. No caso de alteração de compartimentos, instalações ou equipa-
mentos do estabelecimento de exploração de dispositivos médicos, o 
pedido é acompanhado dos seguintes elementos:

（一） 場所的工程計劃； 1) Projecto de obra do estabelecimento;

（二） 場所的設施及設備的資料和描述； 2) Informações e descrição das instalações e equipamentos do 
estabelecimento;

（三） 如屬擴充場所的情況，由物業登記局發出的物業登

記書面報告，又或由土地工務局發出的屬擴充部分的使用准

照；

3) Informações escritas do registo predial emitidas pela CRP ou 
licença de utilização relativa à parte ampliada emitida pela DSSCU, 
em caso de ampliação do estabelecimento;

（四） 如屬擴充或縮減場所的情況，已向財政局作出開業

申報的證明文件副本；

4) Cópia do documento comprovativo da declaração de início de 
actividade junto da DSF, em caso de ampliação ou redução do 
estabelecimento;

（五） 場所在施工期間的運作狀況，以及場所庫存的醫療

器械的處理方案。

5) Situação relativa ao funcionamento do estabelecimento durante 
o período de execução da obra e projectos de gestão dos dispositivos 
médicos armazenados no estabelecimento.
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三、更改從事醫療器械業務活動的場所的間隔、設施或設

備的程序，按場所類別，適用經作出必要配合後的第二十八條

第五款及第六款，以及本章第二節第一分節至第三分節的規

定。

3. Aos procedimentos de alteração de compartimentos, instalações 
ou equipamentos do estabelecimento onde se exerce actividade de 
negócio relativa a dispositivos médicos aplica-se, consoante o tipo 
de estabelecimento, o disposto nos n.os 5 e 6 do artigo 28.º e nas 
subsecções I a III da secção II do presente capítulo, com as necessá-
rias adaptações.

四、第二款（四）項所指的資料可於新場所通過檢查後提

交。

4. O elemento referido na alínea 4) do n.º 2 pode ser apresentado 
após a aprovação da vistoria ao novo estabelecimento.

第五十八條 Artigo 58.º

更改製造範圍 Alteração do âmbito de fabrico

一、如更改製造准照的製造範圍，申請須列明更改所涉及

的醫療器械品種，並附同下列資料：

1. No caso de alteração do âmbito de fabrico da licença de 
fabrico, o pedido tem de especificar expressamente os tipos de 
dispositivos médicos que integram o âmbito da alteração e ser 
acompanhado dos seguintes elementos:

（一） 場所的設施及設備的資料和描述； 1) Informações e descrição das instalações e equipamentos do 
estabelecimento;

（二） 製造活動的質量管理體系文件； 2) Documento relativo ao sistema de gestão de qualidade da 
actividade de fabrico;

（三） 如屬增加製造品種的情況，擬製造的醫療器械的資

料，尤其是相關製造質量標準及要求。

3) Informações sobre os dispositivos médicos que se pretendem 
fabricar, designadamente as respectivas especificações e exigências 
qualitativas relativas ao fabrico, no caso de aumento dos tipos 
fabricados.

二、本章第二節第二分節的規定經作出必要配合後，適用

於更改製造範圍的程序。

2. Ao procedimento de alteração do âmbito de fabrico aplica-se, 
com as necessárias adaptações, o disposto na subsecção II da secção 
II do presente capítulo.

三、如須重新申請工業准照，在申請檢查前，申請人須向

藥物監督管理局提交新的臨時工業准照或工業准照副本，以及

倘有的新的工業單位臨時准照或工業單位准照副本。

3. Caso seja necessário requerer uma nova licença industrial, 
antes de requerer uma vistoria, o requerente tem de apresentar ao 
ISAF uma cópia da nova licença industrial provisória ou da nova 
licença industrial e, se houver, uma cópia da nova licença provisória 
de unidade industrial ou da nova licença de unidade industrial.

四、如申請檢查時未附同上款所指的工業准照及倘有的工

業單位准照副本，則申請人須於獲發有關准照後，將其副本提

交藥物監督管理局。

4. Se no momento da apresentação do pedido de vistoria o mesmo 
não tiver sido acompanhado das cópias da licença industrial e da 
eventual licença de unidade industrial, referidas no número anterior, 
o requerente tem de apresentar as mesmas ao ISAF após a obtenção 
das respectivas licenças.

第五十九條 Artigo 59.º

更改准照持有人 Alteração do titular da licença

一、如更改准照持有人，申請須列明擬獲轉讓者的姓名或

名稱，以及其住所，並附同下列資料：

1. No caso de alteração do titular da licença, o pedido tem de 
especificar expressamente o nome ou denominação e o domicílio ou 
sede da pessoa que pretende obter a transmissão e ser acompanhado 
dos seguintes elementos:

（一） 擬獲轉讓者的第七條第二款（一）項所指的資料； 1) Elementos referidos na alínea 1) do n.º 2 do artigo 7.º, referen-
tes à pessoa que pretende obter a transmissão;
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（二） 擬獲轉讓者的第十條第二款（二）項及（三）項所

指的資料。

2) Elementos referidos nas alíneas 2) e 3) do n.º 2 do artigo 10.º, 
referentes à pessoa que pretende obter a transmissão.

二、藥物監督管理局應自申請所需的資料齊備之日起十五

個工作日內，確認擬獲轉讓者是否符合相關要件並發出許可。

2. O ISAF deve confirmar se a pessoa que pretende obter a 
transmissão satisfaz os respectivos requisitos e emitir a autorização 
no prazo de 15 dias úteis a contar da data da recepção de todos os 
elementos necessários ao pedido.

三、第一款所指的申請獲許可後，獲轉讓者須向藥物監督

管理局提交轉讓商業企業的證明文件，方可獲發新准照；如屬

製造准照的情況，尚須提交更新的工業准照副本，以及倘有的

更新的工業單位准照副本。

3. Autorizado o pedido referido no n.º 1, a pessoa que obtém a 
transmissão só pode obter a nova licença após a apresentação do 
documento comprovativo da transmissão da empresa comercial ao 
ISAF; no caso de licença de fabrico, tem ainda de apresentar uma 
cópia da licença industrial actualizada e da eventual licença de 
unidade industrial actualizada.

第六十條 Artigo 60.º

更改經理、行政管理機關成員或機關主要據位人 Alteração de gerente, administrador ou principal titular 
de órgão

一、如醫療器械業務活動准照持有人為法人，其擬更改經

理、行政管理機關成員或機關主要據位人，申請須列明擬委任

的經理、行政管理機關成員或機關主要據位人的姓名，並附同

下列資料：

1. Caso o titular da licença no âmbito das actividades de negócio 
relativas a dispositivos médicos seja uma pessoa colectiva que 
pretende alterar o gerente, o administrador ou o principal titular de 
um órgão, o pedido tem de especificar expressamente o nome do 
gerente, do administrador ou do principal titular do órgão que se 
pretende nomear e ser acompanhado dos seguintes elementos:

（一） 如屬公司，擬委任的經理或行政管理機關成員的身

份證明文件副本及刑事紀錄證明書；

1) Cópia do documento de identificação e certificado de registo 
criminal do gerente ou do administrador que se pretende nomear, no 
caso de sociedade comercial;

（二） 如屬社團或財團，擬委任的機關主要據位人的身份

證明文件副本及刑事紀錄證明書。

2) Cópia do documento de identificação e certificado de registo 
criminal do principal titular do órgão que se pretende nomear, no 
caso de associação ou fundação.

二、藥物監督管理局應自申請所需的資料齊備之日起十五

個工作日內，審核擬委任的經理、行政管理機關成員或機關主

要據位人是否符合相關要件。

2. O ISAF deve verificar se o gerente, administrador ou principal 
titular do órgão que se pretende nomear satisfaz os respectivos 
requisitos no prazo de 15 dias úteis a contar da data da recepção de 
todos os elementos necessários ao pedido.

第三節 SECÇÃO III

委託製造許可 Autorização de fabrico por encomenda

第六十一條 Artigo 61.º

委託製造許可的申請 Pedido de autorização de fabrico por encomenda

一、申請委託製造許可須提交填妥的由藥物監督管理局提

供的載有下列資料的專用表格：

1. O pedido de autorização de fabrico por encomenda é apresenta-
do em formulário próprio, fornecido pelo ISAF, devidamente 
preenchido, dele constando os seguintes elementos:

（一） 委託方的姓名或名稱，以及住所； 1) Nome ou denominação e domicílio ou sede do encomendador;
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（二） 受託方的姓名或名稱； 2) Nome ou denominação do aceitante da encomenda;

（三） 醫療器械製造廠的名稱及地址； 3) Nome e endereço da fábrica de dispositivos médicos;

（四） 擬委託製造的醫療器械的品種及名稱。 4) Tipos e denominações de dispositivos médicos que se preten-
dem fabricar por encomenda.

二、上款所指的申請須附同下列資料： 2. O pedido referido no número anterior é acompanhado dos 
seguintes elementos:

（一） 第七條第二款（一）項所指的資料； 1) Elementos referidos na alínea 1) do n.º 2 do artigo 7.º;

（二） 委託方具正當性提出申請的聲明或證明文件； 2) Declaração ou documento comprovativo a referir que o 
encomendador tem a legitimidade para apresentar o pedido;

（三） 委託方與受託方訂立的合同擬本； 3) Minuta do contrato celebrado entre o encomendador e o 
aceitante da encomenda;

（四） 證明受託方具能力進行有關製造工序的資料。 4) Elementos que comprovem a capacidade do aceitante da 
encomenda para a realização das operações de fabrico em causa.

三、藥物監督管理局尚可因應實際需要，要求委託方在指

定期間內提交有助於審批申請的其他資料。

3. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas, 
exigir ao encomendador a apresentação, no prazo que lhe fixar, de 
outros elementos que contribuam para a apreciação do pedido.

第六十二條 Artigo 62.º

委託製造許可的審查 Apreciação relativa à autorização de fabrico por 
encomenda

一、藥物監督管理局應自接獲申請之日起三十五個工作日

內對委託方提交的資料作審查，以確認組成申請的資料是否齊

備及委託方是否具正當性提出申請，以及核實受託方是否符合

有關製造條件。

1. O ISAF deve proceder, no prazo de 35 dias úteis a contar da 
data da recepção do pedido, à apreciação dos elementos apresenta-
dos pelo encomendador, com vista a confirmar se o pedido está 
instruído com os elementos completos e se o encomendador tem 
legitimidade para apresentar o pedido, bem como verificar se o 
aceitante da encomenda preenche as respectivas condições de 
fabrico.

二、如申請在組成方面有缺漏，藥物監督管理局應通知委

託方在指定期間內補正。

2. Havendo deficiências na instrução do pedido, o ISAF deve 
notificar o encomendador para, no prazo que lhe fixar, proceder à 
sua sanação.

三、第一款所指的期間於下列期間中止計算： 3. O prazo referido no n.º 1 suspende-se durante:

（一） 如藥物監督管理局按上條第三款的規定要求委託方

提交有助於審批申請的其他資料，則自作出通知之日至提交文

件之日；

1) O período entre a data da notificação e a data da apresentação 
dos documentos, no caso de o ISAF ter exigido ao encomendador a 
apresentação de outros elementos que contribuam para a apreciação 
do pedido nos termos do disposto no n.º 3 do artigo anterior;

（二） 如藥物監督管理局按上款的規定通知委託方補正缺

漏，則自作出通知之日至完成補正之日。

2) O período entre a data da notificação e a data da sanação, no 
caso de o ISAF ter notificado o encomendador para proceder à 
sanação das deficiências nos termos do disposto no número anterior.

四、如委託方在指定期間屆滿時仍未補正缺漏或其不具正

當性提出申請，有關申請不獲接納。

4. O pedido não é admitido caso o encomendador não sane as 
deficiências até ao termo do prazo fixado para o efeito ou não tenha 
legitimidade para apresentar o pedido.
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第六十三條 Artigo 63.º

委託製造許可的檢查及決定 Inspecção e decisão relativa à autorização de fabrico 
por encomenda

一、如藥物監督管理局決定對受託方的製造場所進行檢

查，則有關檢查程序適用經作出必要配合後的第十四條的規

定。

1. Caso o ISAF decida realizar a inspecção no estabelecimento de 
fabrico do aceitante da encomenda, ao procedimento de inspecção 
aplica-se, com as necessárias adaptações, o disposto no artigo 14.º.

二、藥物監督管理局應自檢查完成之日起二十個工作日內

繕寫檢查筆錄，但不影響下款規定的適用。

2. O ISAF deve lavrar o auto de inspecção no prazo de 20 dias 
úteis a contar da data da sua conclusão, sem prejuízo do disposto no 
número seguinte.

三、如屬較為複雜的個案，上款規定的期間可延長最多十

個工作日。

3. Tratando-se de casos mais complexos, o prazo previsto no 
número anterior pode ser prorrogado por um período máximo de 
10 dias úteis.

四、藥物監督管理局局長應根據審查及倘有的檢查的結

果，自申請所需的資料齊備之日或發出最終檢查結果通知書之

日起二十個工作日內，決定是否許可醫療器械委託製造。

4. O presidente do ISAF deve decidir se autoriza o fabrico por 
encomenda de dispositivo médico tendo em conta os resultados da 
apreciação e, se houver, da inspecção, no prazo de 20 dias úteis a 
contar da data da recepção de todos os elementos necessários ao 
pedido ou da data da emissão da notificação relativa ao resultado 
final da inspecção.

第六十四條 Artigo 64.º

委託製造許可的有效期及續期 Validade e renovação da autorização de fabrico por 
encomenda

一、委託製造許可的有效期為三年，但不得超過委託方與

受託方訂立的合同的有效期。

1. O prazo de validade da autorização de fabrico por encomenda é 
de três anos, não podendo exceder o prazo de validade do contrato 
celebrado entre o encomendador e o aceitante da encomenda.

二、委託方須於委託製造許可有效期屆滿前九十日至一百

八十日內提出續期申請。

2. O encomendador tem de apresentar o pedido de renovação da 
autorização de fabrico por encomenda no período de 90 a 180 dias 
antes do termo do seu prazo de validade.

三、委託製造許可的續期申請須附同下列資料： 3. O pedido de renovação da autorização de fabrico por encomen-
da é acompanhado dos seguintes elementos:

（一） 由委託方作出有關受託方仍符合經藥物監督管理局

核實的製造條件的聲明書；

1) Declaração prestada pelo encomendador a referir que o aceitan-
te da encomenda ainda preenche as condições de fabrico verificadas 
pelo ISAF;

（二） 自獲發許可或最近一次續期之日至遞交續期申請之

日期間的生產及質量情況總結，包括在該期間生產的醫療器

械、質量回顧分析，以及針對發現問題所採取的糾正和預防措

施；

2) Balanço da situação do fabrico e da qualidade, relativo ao 
período compreendido entre a data da concessão da autorização, ou 
da última renovação, e a data da apresentação do pedido de renova-
ção, incluindo os dispositivos médicos fabricados no referido 
período, a retrospecção e análise da qualidade, bem como as 
medidas de correcção e preventivas adoptadas em resposta aos 
problemas detectados;

（三） 擬更新的委託製造許可的資料及證明文件；如無上

述資料，則須提交相關聲明書；

3) Informações que se pretendem actualizar relativas à autoriza-
ção de fabrico por encomenda e documento comprovativo ou, na 
falta das referidas informações, uma declaração com essa menção;

（四） 自獲發許可或最近一次續期之日至遞交續期申請之

日期間，澳門特別行政區以外的主管部門或權限機構對受託方

4) Cópia do relatório ou registo da inspecção presencial ao 
aceitante da encomenda realizada por serviço competente ou 
organismo competente de fora da RAEM, relativa ao período 
compreendido entre a data da concessão da autorização, ou da 
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進行現場檢查的報告或紀錄的副本；如未進行上述檢查，則須

提交相關聲明書。

última renovação, e a data da apresentação do pedido de renovação, 
ou, na falta da referida inspecção, uma declaração com essa menção.

四、上條的規定經作出必要配合後，適用於委託製造許可

的續期。

4. À renovação da autorização de fabrico por encomenda 
aplica-se, com as necessárias adaptações, o disposto no artigo anteri-
or.

第六十五條 Artigo 65.º

委託製造許可的註銷及失效 Cancelamento e caducidade da autorização de fabrico 
por encomenda

一、如屬下列任一情況，註銷委託製造許可： 1. A autorização de fabrico por encomenda é cancelada quando se 
verifique qualquer uma das seguintes situações:

（一） 應委託方的申請； 1) A pedido do encomendador;

（二） 委託方不再具備正當性，或受託方不再符合經藥物

監督管理局核實的製造條件，又或製造的醫療器械不再符合註

冊或備案的要求，且未於藥物監督管理局指定的期間內補正不

合規範的情況；

2) Quando o encomendador deixe de ter legitimidade, quando o 
aceitante da encomenda deixe de preencher as condições de fabrico 
verificadas pelo ISAF ou quando os dispositivos médicos fabricados 
deixem de preencher as exigências para o registo ou inscrição, sem 
que as irregularidades sejam sanadas no prazo que o ISAF fixar;

（三） 委託方與受託方訂立的委託製造合同於許可有效期

間被終止；

3) Quando, no prazo de validade da autorização, tenha cessado o 
contrato de fabrico por encomenda celebrado entre o encomendador 
e o aceitante da encomenda;

（四） 委託方藉提供虛假聲明或虛假資料，又或使用其他

不法手段而獲發許可。

4) Quando a autorização tenha sido obtida pelo encomendador 
através da prestação de falsas declarações ou elementos falsos ou do 
uso de outros meios ilícitos.

二、如委託方未在上條第二款規定的期間內提出許可續期

申請，又或許可不獲續期，則許可於其有效期屆滿時失效。

2. A autorização caduca no termo do seu prazo de validade se o 
encomendador não apresentar o pedido de renovação da autorização 
no prazo previsto no n.º 2 do artigo anterior ou se a renovação da 
autorização não tiver sido deferida.

第六十六條 Artigo 66.º

註銷或失效的效果 Efeito do cancelamento ou caducidade

如委託製造許可被註銷或失效，委託方須立即終止有關委

託。

O cancelamento ou a caducidade da autorização de fabrico por 
encomenda determina, para o encomendador, a cessação imediata da 
respectiva encomenda.
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第四章 CAPÍTULO IV

從事醫療器械製造，以及第IIb類及第III類醫療器械經

營業務活動的場所運作規則

Regras de funcionamento dos estabelecimentos onde se 
exerce actividade de negócio relativa ao fabrico de 
dispositivos médicos e à exploração de dispositivos 

médicos das classes IIb e III

第⼀節 SECÇÃO I

場所運作的共同規定 Disposições comuns relativas ao funcionamento dos 
estabelecimentos

第六十七條 Artigo 67.º

場所識別 Identificação do estabelecimento

一、醫療器械業務活動准照須張貼在場所的當眼處。 1. A licença no âmbito das actividades de negócio relativas a 
dispositivos médicos é afixada em local bem visível do estabeleci-
mento.

二、從事醫療器械業務活動的場所使用的一切業務文件，

尤其包括函件及單據，須載有場所的識別資料。

2. A identificação do estabelecimento tem de constar de todos os 
documentos relativos à actividade utilizados pelo estabelecimento 
onde se exerce actividade de negócio relativa a dispositivos 
médicos, incluindo, designadamente, da correspondência e das 
facturas.

第六十八條 Artigo 68.º

招牌 Letreiros

一、從事醫療器械業務活動的場所門外當眼處須裝設招

牌。

1. É obrigatória a colocação de letreiros no exterior dos estabele-
cimentos onde se exerce actividade de negócio relativa a dispositi-
vos médicos, em local bem visível.

二、上款所指的場所的招牌須標示該場所的中文或葡文名

稱。

2. Os letreiros dos estabelecimentos referidos no número anterior 
indicam o nome do estabelecimento, em chinês ou português.

第六十九條 Artigo 69.º

醫療器械的保存及供應 Conservação e fornecimento dos dispositivos médicos

一、醫療器械須因應儲存條件保存在專為其而設的適當設

施及設備內。

1. Os dispositivos médicos são conservados, consoante as 
condições de armazenamento, em instalações e equipamentos 
apropriados para o efeito.

二、不符合供應條件的醫療器械須附有適當標示，且須與

符合供應條件的醫療器械分開保存。

2. Os dispositivos médicos que não reúnem condições de forneci-
mento são acompanhados de indicação adequada e conservados 
separadamente dos que reúnem.
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第⼆節 SECÇÃO II

醫療器械製造廠 Fábrica de dispositivos médicos

第七十條 Artigo 70.º

物料的取得 Aquisição de materiais

醫療器械製造廠須建立採購控制程序，確保採購物料符合

製造醫療器械的質量要求。

A fábrica de dispositivos médicos tem de estabelecer procedimen-
tos de controlo de aquisição que garantam que os materiais adquiri-
dos cumprem as exigências qualitativas relativas ao fabrico de 
dispositivos médicos.

第七十一條 Artigo 71.º

製造活動的登記及存檔 Registo e arquivo da actividade de fabrico

一、醫療器械製造廠須以易於追溯的方式對其製造活動涉

及的進口、取得、製造、出口、批發、投訴、回收、退回及銷

毀，以及一切製造程序的缺失或明顯偏離的情況作登記，並須

將相關文件存檔。

1. Na fábrica de dispositivos médicos é efectuado o registo, numa 
forma que facilite a sua consulta, das importações, aquisições, 
fabrico, exportações, vendas por grosso, queixas, recolhas, devolu-
ções e destruições relativos à sua actividade de fabrico, bem como 
de todas as falhas ou desvios notórios ocorridos no processo de 
fabrico, sendo os respectivos documentos arquivados.

二、上款所指的登記，須視乎情況列明下列資料： 2. No registo referido no número anterior são especificados 
expressamente, consoante o caso, os seguintes elementos:

（一） 生產使用物料及製成品的進口、取得、出口、批

發、回收、退回、銷毀及接獲的投訴，以及相關日期；

1) Importações, aquisições, exportações, vendas por grosso, 
recolhas, devoluções, destruições e recebimento de queixas relativos 
aos materiais utilizados no fabrico e aos produtos acabados, bem 
como as respectivas datas;

（二） 上項所指情況涉及的生產使用物料及製成品的資

料：

2) Elementos relativos aos materiais utilizados no fabrico e aos 
produtos acabados envolvidos nas situações referidas na alínea 
anterior:

（1） 名稱； (1) Denominação;

（2） 型號或規格； (2) Modelo ou especificação;

（3） 生產日期； (3) Data de fabrico;

（4） 使用期限或失效日期，但屬沒有使用期限及失效日

期者除外；

(4) Prazo de utilização ou data de caducidade, excepto para 
aqueles sem prazo de utilização nem data de caducidade;

（5） 批號或出廠編號； (5) Número de lote ou número de série de fabrico;

（6） 數量； (6) Quantidade;

（三） 生產使用物料及製成品的供應商及供應對象的資

料，包括姓名或名稱、地址及聯絡方式；

3) Dados do fornecedor e do destinatário do fornecimento dos 
materiais utilizados no fabrico e dos produtos acabados, incluindo o 
nome ou denominação, o endereço e o contacto;

（四） 製造醫療器械所使用的各種物料的名稱、其型號或

規格、批號或出廠編號及使用的份量；

4) Denominação dos diferentes tipos de materiais utilizados no 
fabrico de dispositivos médicos, seu modelo ou especificação, 
número de lote ou número de série de fabrico e quantidade utilizada;
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（五） 製造程序中各環節的開始及結束時間，以及所獲得

的份量；

5) Hora do início e do fim de cada etapa do processo de fabrico, 
bem como quantidade obtida;

（六） 所製造的醫療器械的資料： 6) Elementos relativos aos dispositivos médicos fabricados:

（1） 名稱； (1) Denominação;

（2） 型號或規格； (2) Modelo ou especificação;

（3） 生產日期； (3) Data de fabrico;

（4） 使用期限或失效日期；如屬沒有使用期限及失效日

期的醫療器械，則須列明預期使用期限；

(4) Prazo de utilização ou data de caducidade, ou prazo previsto 
de utilização no caso de dispositivo médico sem prazo de utilização 
nem data de caducidade;

（5） 批號或出廠編號； (5) Número de lote ou número de série de fabrico;

（6） 數量； (6) Quantidade;

（七） 所製造的每一批次醫療器械進行測試的項目及測試

結果。

7) Programas e resultados dos testes realizados em cada lote de 
dispositivos médicos fabricados.

三、准照持有人須在下列期間完成第一款所指的登記及文

件存檔：

3. O titular da licença conclui o registo e o arquivo dos documen-
tos referidos no n.º 1 nos seguintes prazos:

（一） 如屬上款（一）項至（三）項所指的資料，須在有

關進口、取得、出口、批發、接獲投訴、回收、退回及銷毀後

七十二小時內完成；

1) No caso dos elementos referidos nas alíneas 1) a 3) do número 
anterior, no prazo de 72 horas após a importação, a aquisição, a 
exportação, a venda por grosso, o recebimento de queixa, a recolha, 
a devolução e a destruição;

（二） 如屬上款（四）項至（七）項所指的資料，須在製

造期間或有關測試進行期間內完成。

2) No caso dos elementos referidos nas alíneas 4) a 7) do número 
anterior, no decurso do fabrico ou da realização dos testes.

四、第一款所指的登記及相關文件，以及從持續監測和自

動記錄溫度、濕度的設備獲取的紀錄，須存檔至相關醫療器械

的使用期限或預期使用期限屆滿後一年，又或自其失效日期起

滿一年，但不得少於三年。

4. O registo e os respectivos documentos referidos no n.º 1, bem 
como os registos obtidos a partir dos equipamentos de monitoriza-
ção contínua e registo automático de temperatura e humidade são 
mantidos em arquivo durante um ano após o termo do prazo de 
utilização ou do prazo previsto de utilização dos dispositivos 
médicos, ou durante um ano a contar da data de caducidade dos 
mesmos, e num mínimo de três anos.



N.º 20 — 18-5-2026 BOLETIM OFICIAL DA REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — I SÉRIE 65

第三節 SECÇÃO III

從事第IIb類及第III類醫療器械經營業務的場所 Estabelecimentos onde se exerce a actividade de 
exploração de dispositivos médicos das classes IIb e III

第七十二條 Artigo 72.º

經營活動的登記及存檔 Registo e arquivo da actividade de exploração

一、從事第IIb類及第III類醫療器械進出口及批發業務的場

所須以易於追溯的方式對醫療器械的進口、取得、出口、批

發、投訴、回收、退回及銷毀作登記，並須將相關文件存檔。

1. No estabelecimento onde se exerce a actividade de importação, 
exportação e venda por grosso de dispositivos médicos das classes 
IIb e III é efectuado o registo, numa forma que facilite a sua consul-
ta, das importações, aquisições, exportações, vendas por grosso, 
queixas, recolhas, devoluções e destruições de dispositivos médicos, 
sendo os respectivos documentos arquivados.

二、上款所指的登記須列明第IIb類及第III類醫療器械的庫

存量，以及下列資料：

2. No registo referido no número anterior são especificados 
expressamente a quantidade dos dispositivos médicos das classes IIb 
e III em estoque, bem como os seguintes elementos:

（一） 醫療器械的進口、取得、出口、批發、回收、退

回、銷毀及接獲的投訴，以及相關日期；

1) Importações, aquisições, exportações, vendas por grosso, 
recolhas, devoluções, destruições e recebimento de queixas relativos 
a dispositivos médicos, bem como as respectivas datas;

（二） 上項所指情況涉及的醫療器械的資料，但因合理理

由未列明者除外：

2) Elementos relativos aos dispositivos médicos envolvidos nas 
situações referidas na alínea anterior, salvo se houver motivo 
fundamentado para não os especificar:

（1） 名稱； (1) Denominação;

（2） 型號或規格； (2) Modelo ou especificação;

（3） 失效日期；如沒有失效日期，則為生產日期及倘有

的使用期限；

(3) Data de caducidade ou, na sua falta, data de fabrico e, se 
houver, prazo de utilização;

（4） 批號或出廠編號； (4) Número de lote ou número de série de fabrico;

（5） 數量； (5) Quantidade;

（三） 醫療器械的供應商及供應對象的資料，包括姓名或

名稱、地址及聯絡方式。

3) Dados do fornecedor e do destinatário do fornecimento dos 
dispositivos médicos, incluindo o nome ou denominação, o endere-
ço e o contacto.

三、從事第IIb類醫療器械零售業務的場所須以易於追溯的

方式將第IIb類醫療器械的取得、退回及銷毀單據或證明存檔。

3. No estabelecimento onde se exerce a actividade de venda a 
retalho de dispositivos médicos da classe IIb são mantidos em 
arquivo, numa forma que facilite a sua consulta, as facturas ou 
comprovativos das aquisições, devoluções e destruições de disposi-
tivos médicos da classe IIb.

四、第一款及上款所指的登記及相關文件須存檔至相關醫

療器械使用期限屆滿後一年，或自其失效日期起滿一年，但不

得少於三年。

4. O registo e os respectivos documentos referidos no n.º 1 e no 
número anterior são mantidos em arquivo durante um ano após o 
termo do prazo de utilização dos dispositivos médicos ou durante 
um ano a contar da data de caducidade dos mesmos, e num mínimo 
de três anos.

五、如屬第一款所指的場所，上款所指的存檔尚包括從持

續監測和自動記錄溫度、濕度的設備獲取的紀錄。

5. No caso do estabelecimento referido no n.º 1, o arquivo referi-
do no número anterior inclui ainda os registos obtidos a partir dos 
equipamentos de monitorização contínua e registo automático de 
temperatura e humidade.
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第四節 SECÇÃO IV

技術主管 Director técnico

第七十三條 Artigo 73.º

職責範圍 Âmbito de atribuições

一、醫療器械製造廠或從事第IIb類醫療器械零售業務的場

所的技術主管具下列職責：

1. O director técnico da fábrica de dispositivos médicos ou do 
estabelecimento onde se exerce a actividade de venda a retalho de 
dispositivos médicos da classe IIb tem as seguintes atribuições:

（一） 指導場所運作； 1) Orientar o funcionamento do estabelecimento;

（二） 確保醫療器械按第六十九條規定的條件保存及供

應；

2) Assegurar a conservação e o fornecimento dos dispositivos 
médicos, de acordo com as condições previstas no artigo 69.º;

（三） 確保場所符合衛生及清潔條件； 3) Assegurar a conformidade do estabelecimento com as 
condições de higiene e limpeza;

（四） 因應場所類別，確保場所根據第七十一條或上條的

規定對其業務文件進行存檔及作倘有的登記；

4) Assegurar que no estabelecimento se procede ao arquivo e ao 
eventual registo dos documentos relativos à actividade, nos termos 
do disposto no artigo 71.º ou no artigo anterior, consoante o tipo de 
estabelecimento;

（五） 確保場所與公共部門或實體在維護公眾健康工作中

的合作；

5) Assegurar a cooperação entre o estabelecimento e os serviços 
ou entidades públicos nos trabalhos de defesa da saúde pública;

（六） 遵守和促使遵守關於場所運作的法例規定。 6) Cumprir e promover o cumprimento do disposto na legislação 
sobre o funcionamento do estabelecimento.

二、除上款所指的職責外，醫療器械製造廠的技術主管尚

有下列職責：

2. O director técnico da fábrica de dispositivos médicos, para 
além das atribuições referidas no número anterior, tem ainda as 
seguintes atribuições:

（一） 確保醫療器械製造廠遵守生產質量管理規範； 1) Assegurar o cumprimento pela fábrica de dispositivos médicos 
das boas práticas de fabrico;

（二） 按適用的質量標準及要求控制醫療器械的製造； 2) Controlar o fabrico de dispositivos médicos, de acordo com as 
especificações e exigências qualitativas aplicáveis;

（三） 確保進口及採購的生產使用物料，以及製造及批發

的醫療器械所有必要的檢驗得以實施，以確認其是否符合適用

的質量標準及要求；

3) Assegurar a implementação de todos os testes indispensáveis 
aos materiais importados e adquiridos para serem utilizados no 
fabrico, bem como aos dispositivos médicos fabricados e vendidos 
por grosso, com vista a confirmar a sua conformidade com as 
especificações e exigências qualitativas aplicáveis;

（四） 組織、調查及評價顧客投訴，確保其獲得處理； 4) Organizar, investigar e avaliar as queixas dos clientes e assegu-
rar o seu tratamento;

（五） 建立採取糾正措施的程序，識別產生問題的原因，

並採取有效措施，以防止相關問題再次發生；

5) Estabelecer procedimentos para a adopção de medidas de 
correcção, identificar as causas dos problemas ocorridos e tomar 
medidas eficazes para evitar a sua repetição;

（六） 對醫療器械製造廠製造的醫療器械的放行作出審

批。

6) Apreciar e aprovar a venda dos dispositivos médicos fabrica-
dos pela fábrica de dispositivos médicos.
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三、除第一款所指的職責外，從事第IIb類醫療器械零售業

務的場所的技術主管尚須向公眾提供正確使用醫療器械的資

訊。

3. O director técnico do estabelecimento onde se exerce a activi-
dade de venda a retalho de dispositivos médicos da classe IIb, para 
além das atribuições referidas no n.º 1, tem ainda de prestar ao 
público informações sobre a utilização correcta dos dispositivos 
médicos.

第七十四條 Artigo 74.º

技術主管的識別 Identificação do director técnico

一、從事第IIb類醫療器械零售業務的場所須於當眼處設置

載有下列關於技術主管資料的告示牌：

1. No estabelecimento onde se exerce a actividade de venda a 
retalho de dispositivos médicos da classe IIb é colocada uma tabule-
ta em local bem visível, da qual constam os seguintes elementos do 
director técnico:

（一） 技術主管的姓名； 1) Nome do director técnico;

（二） 技術主管倘有的醫療人員執照編號。 2) Número da licença de profissional de saúde do director técnico, 
caso a tenha.

二、從事第IIb類醫療器械零售業務的場所的技術主管須佩

戴載有下列資料的識別證：

2. O director técnico do estabelecimento onde se exerce a activi-
dade de venda a retalho de dispositivos médicos da classe IIb tem de 
usar cartão de identificação, do qual constam os seguintes elemen-
tos:

（一） 上款所指的資料； 1) Elementos referidos no número anterior;

（二） 場所的名稱。 2) Nome do estabelecimento.

第七十五條 Artigo 75.º

更換技術主管 Substituição do director técnico

一、申請更換技術主管須提交填妥的由藥物監督管理局提

供的載有下列資料的專用表格：

1. O pedido de substituição do director técnico é apresentado em 
formulário próprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido, 
dele constando os seguintes elementos:

（一） 醫療器械業務活動准照持有人的姓名或名稱、其准

照類別及編號，以及場所的名稱；

1) Nome ou denominação do titular da licença no âmbito das 
actividades de negócio relativas a dispositivos médicos, tipo e 
número da sua licença, bem como nome do estabelecimento;

（二） 擬更換的技術主管因故不能視事的期間或終止職務

的日期；

2) Período de impedimento ou data da cessação de funções do 
director técnico a substituir;

（三） 擬聘用的技術主管的姓名。 3) Nome do director técnico a contratar.

二、上款所指的申請須附同下列資料： 2. O pedido referido no número anterior é acompanhado dos 
seguintes elementos:

（一） 擬聘用的技術主管的身份證明文件副本； 1) Cópia do documento de identificação do director técnico a 
contratar;

（二） 如屬醫療器械製造廠，擬聘用的技術主管的學歷及

工作經驗的證明文件副本；

2) Cópia dos documentos comprovativos das habilitações 
académicas e da experiência profissional do director técnico a 
contratar, no caso de fábrica de dispositivos médicos;
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（三） 如屬從事醫療器械零售業務的場所，擬聘用的技術

主管的學歷或工作經驗的證明文件副本；

3) Cópia dos documentos comprovativos das habilitações 
académicas ou da experiência profissional do director técnico a 
contratar, no caso de estabelecimento onde se exerce a actividade de 
venda a retalho de dispositivos médicos;

（四） 擬聘用的技術主管作出的擔任職務聲明書； 4) Declaração do desempenho de funções prestada pelo director 
técnico a contratar;

（五） 擬聘用的技術主管的刑事紀錄證明書。 5) Certificado de registo criminal do director técnico a contratar.

三、藥物監督管理局尚可因應實際需要，要求申請人在指

定期間內提交有助於審批申請的其他資料。

3. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas, 
exigir ao requerente a apresentação, no prazo que lhe fixar, de 
outros elementos que contribuam para a apreciação do pedido.

第五章 CAPÍTULO V

過渡及最後規定 Disposições transitórias e finais

第七十六條 Artigo 76.º

資料互聯 Interconexão de dados

如本行政法規所指的資料可由藥物監督管理局根據第

8/2005號法律《個人資料保護法》，尤其是具備處理申請人個

人資料的正當性的規定，透過包括資料互聯在內的任何方式取

得，則無須提交該等資料。

É dispensada a apresentação dos elementos referidos no presente 
regulamento administrativo que possam ser obtidos pelo ISAF nos 
termos da Lei n.º 8/2005 (Lei da Protecção de Dados Pessoais), 
designadamente de acordo com as disposições relativas à legitimida-
de para o tratamento de dados pessoais do requerente, através de 
qualquer forma, incluindo a interconexão de dados.

第七十七條 Artigo 77.º

繳付費用 Pagamento de taxas

一、第12/2025號法律第七十一條第三款（三）項所指的費

用須於提出相關申請時繳付。

1. As taxas referidas na alínea 3) do n.º 3 do artigo 71.º da Lei 
n.º 12/2025 são pagas no momento da apresentação dos respectivos 
pedidos.

二、如申請不獲接納、被拒絕或申請卷宗被歸檔處理，已

繳付的費用不予退還。

2. As taxas pagas não são devolvidas em caso de não admissão ou 
recusa do pedido ou arquivamento do processo do pedido.

第七十八條 Artigo 78.º

現有從事醫療器械業務活動的場所的招牌 Letreiro de estabelecimentos existentes onde se exerce 
actividade de negócio relativa a dispositivos médicos

現有從事醫療器械業務活動的場所可繼續使用現有的招

牌，且不適用第六十八條第二款的規定，但屬更改場所名稱或

地址的情況除外。

Os estabelecimentos existentes onde se exerce actividade de 
negócio relativa a dispositivos médicos podem continuar a utilizar o 
letreiro existente, não lhes sendo aplicável o disposto no n.º 2 do 
artigo 68.º, salvo em caso de alteração do nome ou do endereço do 
estabelecimento.
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第七十九條 Artigo 79.º

修改表述 Alteração de expressões

一、修改第35/2021號行政法規《藥物監督管理局的組織及

運作》的以下表述：

1. É efectuada a alteração das seguintes expressões do Regula-
mento Administrativo n.º 35/2021 (Organização e funcionamento do 
Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêutica):

（一） “小型醫療器械”的表述改為“醫療器械”； 1) A expressão «dispositivos médicos de pequena dimensão» é 
alterada para «dispositivos médicos»;

（二） “小型醫療器械註冊”及“小型醫療器械的註冊”的表

述均改為“醫療器械的註冊及備案”；

2) A expressão «registo de dispositivos médicos de pequena 
dimensão» é alterada para «registo e inscrição de dispositivos 
médicos»;

（三） “化學藥及器械處”的表述改為“化藥生物藥及醫療

器械處”。

3) A expressão «Divisão de Medicamentos Químicos e Dispositi-
vos» é alterada para «Divisão de Medicamentos Químicos e 
Biológicos e de Dispositivos Médicos».

二、第35/2021號行政法規葡文文本所表述的“registo e de 

apreciação e aprovação dos dispositivos médicos de pequena 

dimensão”改為“registo e inscrição e de apreciação e aprovação dos 

dispositivos médicos”。

2. A expressão «registo e de apreciação e aprovação dos dispositi-
vos médicos de pequena dimensão» na versão portuguesa do 
Regulamento Administrativo n.º 35/2021 é alterada para «registo e 
inscrição e de apreciação e aprovação dos dispositivos médicos».

第八十條 Artigo 80.º

更新提述 Actualização de referências

在法律、規章、合同及其他法律上的行為中對“化學藥及器

械處”及“化學藥及器械處處長”的提述，經作出必要配合後，

分別視為對“化藥生物藥及醫療器械處”及“化藥生物藥及醫療

器械處處長”的提述。

As referências à «Divisão de Medicamentos Químicos e Disposi-
tivos» e ao «chefe da Divisão de Medicamentos Químicos e 
Dispositivos», constantes de leis, regulamentos, contratos e demais 
actos jurídicos, consideram-se feitas, com as necessárias adaptações, 
respectivamente, à «Divisão de Medicamentos Químicos e Biológi-
cos e de Dispositivos Médicos» e ao «chefe da Divisão de Medica-
mentos Químicos e Biológicos e de Dispositivos Médicos».

第八十一條 Artigo 81.º

生效 Entrada em vigor

本行政法規自二零二六年七月一日起生效。 O presente regulamento administrativo entra em vigor no dia 1 de 
Julho de 2026.

二零二六年五月八日制定。 Aprovado em 8 de Maio de 2026.

命令公佈。 Publique-se.

行政長官　岑浩輝 O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.
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第 30/2026 號⾏政命令 Ordem Executiva n.º 30/2026

行政長官行使《澳門特別行政區基本法》第五十條（四）

項規定的職權，並根據第13/2025號行政法規《公共部門及實體

的設置及組織架構的一般制度》第二十六條的規定，發佈本行

政命令。

Usando da faculdade conferida pela alínea 4) do artigo 50.º da Lei 
Básica da Região Administrativa Especial de Macau e nos termos 
do artigo 26.º do Regulamento Administrativo n.º 13/2025 (Regime 
geral de organização e estrutura orgânica dos serviços e entidades 
públicos), o Chefe do Executivo manda publicar a presente ordem 
executiva:

第一條 Artigo 1.º

授權 Delegação de poderes

授予博彩監察協調局局長吳惠嫻一切所需權力，以便以立

約人身份，代表澳門特別行政區與澳門彩票有限公司簽署修訂

即發彩票經營批給合同的公證合同。

São delegados na Directora da Direcção de Inspecção e Coorde-
nação de Jogos, Ng Wai Han, todos os poderes necessários para 
representar a Região Administrativa Especial de Macau, na qualida-
de de outorgante, na escritura pública relativa à alteração ao contrato 
de concessão da exploração de lotarias instantâneas, a celebrar com 
a SLOT — Sociedade de Lotarias e Apostas Mútuas de Macau, 
Limitada.

第二條 Artigo 2.º

生效 Entrada em vigor

本行政命令自公佈翌日起生效。 A presente ordem executiva entra em vigor no dia seguinte ao da 
sua publicação.

二零二六年五月十一日 11 de Maio de 2026.

命令公佈。 Publique-se.

行政長官　岑浩輝 O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.

第 89/2026 號⾏政⾧官批⽰ Despacho do Chefe do Executivo n.º 89/2026

行政長官行使《澳門特別行政區基本法》第五十條賦予的

職權，並根據第13/2023號法律《金融體系法律制度》第三條第

一款（十三）項及第三款，以及第二十三條第一款至第三款的

規定，作出本批示。

Usando da faculdade conferida pelo artigo 50.º da Lei Básica da 
Região Administrativa Especial de Macau, e nos termos da alínea 
13) do n.º 1 e do n.º 3 do artigo 3.º, dos n.os 1 a 3 do artigo 23.º da 
Lei n.º 13/2003 (Regime jurídico do sistema financeiro), o Chefe do 
Executivo manda:

一、許可在澳門特別行政區設立一名為“奇想付股份有限

公司”，葡文名稱為“Keypay Sociedade Anónima”及英文名稱

為“Keypay Limited”的金融機構，其所營事業僅為提供電子支

付工具收單服務。

1. É autorizada a constituição na Região Administrativa Especial 
de Macau de uma instituição financeira denominada «Keypay 
Sociedade Anónima», em chinês «奇想付股份有限公司» e em 
inglês «Keypay Limited», só podendo ter como objecto social a 
prestação de serviços de pagamento adquirentes de instrumentos de 
pagamento electrónico.

二、“奇想付股份有限公司”的公司資本不得少於澳門元二

千萬元。

2. A «Keypay Sociedade Anónima», terá um capital social 
mínimo de $20 000 000 (vinte milhões) de patacas.
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三、將設立的金融機構應採用經澳門金融管理局預先核准

的章程，並按照澳門金融管理局訂定的條件從事業務。

3. A instituição financeira a constituir deve adoptar os estatutos 
previamente aprovados pela Autoridade Monetária de Macau e 
exercer a sua actividade pelas condições fixadas pela Autoridade 
Monetária de Macau.

四、本批示自公佈翌日起生效。 4. O presente despacho entra em vigor no dia seguinte ao da sua 
publicação.

二零二六年五月十二日 12 de Maio de 2026.

行政長官　岑浩輝 O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.

第 90/2026 號⾏政⾧官批⽰ Despacho do Chefe do Executivo n.º 90/2026

行政長官行使《澳門特別行政區基本法》第五十條賦予的

職權，並根據第9/2026號行政法規《二零二六年度醫療補貼計

劃》第十條的規定，作出本批示。

Usando da faculdade conferida pelo artigo 50.º da Lei Básica da 
Região Administrativa Especial de Macau e nos termos do artigo 
10.º do Regulamento Administrativo n.º 9/2026 (Programa de 
comparticipação nos cuidados de saúde para o ano de 2026), o 
Chefe do Executivo manda:

一、電子醫療券以電子方式發放和處理。 1. Os vales de saúde electrónicos são atribuídos e processados 
electronicamente.

二、根據第9/2026號行政法規第五條第五款的規定將電子

醫療券移轉予受益人的配偶、第一親等直系血親尊親屬或卑親

屬，須透過移轉的單純意思表示為之。

2. A transmissão dos vales de saúde electrónicos a favor de 
cônjuge, ascendente ou descendente do 1.º grau na linha recta do 
beneficiário, nos termos do disposto no n.º 5 do artigo 5.º do 
Regulamento Administrativo n.º 9/2026, faz-se mediante mera 
declaração de transmissão.

三、向受益人提供的醫療服務，由使用者以電子方式確

認。

3. Os cuidados de saúde prestados aos beneficiários são confirma-
dos electronicamente pelo utente.

四、經使用的電子醫療券每月由衛生局核實和處理給付。 4. Os vales de saúde electrónicos utilizados são, mensalmente, 
validados e processados pelos Serviços de Saúde.

五、衛生局最遲須於電子醫療券經核實後翌月三十日結算

電子醫療券。

5. Os Serviços de Saúde efectuam a liquidação dos vales de saúde 
electrónicos até ao dia 30 do mês seguinte ao da respectiva valida-
ção.

六、關於給付電子醫療券的一切工作，最遲須於二零二八

年十二月三十一日完成。

6. Todas as operações relativas ao pagamento dos vales de saúde 
electrónicos têm de ser realizadas até ao dia 31 de Dezembro de 
2028, inclusive.

七、電子醫療券的有效期至二零二八年十二月三十一日，

且不得重新轉為有效。

7. O vale de saúde electrónico é válido até 31 de Dezembro de 
2028, não podendo ser revalidado.

八、本批示自第9/2026號行政法規生效之日起生效。 8. O presente despacho entra em vigor na data do início da 
vigência do Regulamento Administrativo n.º 9/2026.

二零二六年五月十三日 13 de Maio de 2026.

行政長官　岑浩輝 O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.
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社 會 ⽂ 化 司 司 ⾧ 辦 公 室 GABINETE DA SECRETÁRIA PARA OS ASSUNTOS 

SOCIAIS E CULTURA

第 24/2026 號社會⽂化司司⾧批⽰ Despacho da Secretária para os Assuntos  
Sociais e Cultura n.º 24/2026

社會文化司司長行使《澳門特別行政區基本法》第六十四

條賦予的職權，並根據第10/2017號法律《高等教育制度》第十

四條第一款，結合第6/1999號行政法規《政府部門及實體的組

織、職權與運作》第五條第一款（一）項的規定，作出本批

示。

Usando da faculdade conferida pelo artigo 64.º da Lei Básica da 
Região Administrativa Especial de Macau e nos termos do disposto 
no n.º 1 do artigo 14.º da Lei n.º 10/2017 (Regime do ensino superi-
or), conjugado com a alínea 1) do n.º 1 do artigo 5.º do Regulamento 
Administrativo n.º 6/1999 (Organização, competências e funciona-
mento dos serviços e entidades públicos), a Secretária para os 
Assuntos Sociais e Cultura manda:

一、在聖若瑟大學開設公共服務與行政碩士學位課程。 1. É criado na Universidade de São José o curso de mestrado em 
Serviço Público e Administração.

二、核准上款所指課程的學術與教學編排和學習計劃，該

學術與教學編排和學習計劃載於本批示的附件一及附件二，並

為本批示的組成部分。

2. São aprovados a organização científico-pedagógica e o plano de 
estudos do curso referido no número anterior, constantes dos Anexos I 
e II ao presente despacho e que dele fazem parte integrante.

三、本批示自公佈翌日起生效。 3. O presente despacho entra em vigor no dia seguinte ao da sua 
publicação.

二零二六年四月二十九日 29 de Abril de 2026.

社會文化司司長　柯嵐 A Secretária para os Assuntos Sociais e Cultura, O Lam.

附件⼀ ANEXO I

公共服務與⾏政碩⼠學位課程 

學術與教學編排

Organização científico-pedagógica do  
curso de mestrado em Serviço Público e Administração

一、知識範疇：公共行政。 1. Ramo de conhecimento: Administração Pública.

二、課程一般期限：兩年。 2. Duração normal do curso: 2 anos.

三、授課語言：英文。 3. Língua de ensino: Inglês.

四、授課形式：面授。 4. Modalidade de ensino: Presencial.

五、報讀條件：根據第10/2017號法律《高等教育制度》第

二十條第八款的規定。

5. Condições de candidatura: Em conformidade com o disposto no 
n.º 8 do artigo 20.º da Lei n.º 10/2017 (Regime do ensino superior).

六、畢業要求： 6. Requisitos de graduação:

（一）完成課程所需的學分為60學分； 1) O número de unidades de crédito necessário à conclusão do 
curso é de 60 unidades de crédito;
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（二）取得碩士學位尚取決於撰寫及提交一篇原創項目報

告，並進行引介且獲通過；

2) A obtenção do grau de mestre está ainda condicionada à 
elaboração, entrega, apresentação e aprovação de um relatório de 
projecto original;

（三）如學生按課程運作規章的規定在本課程的授課部分

成績及格，但其項目報告不在規定期限內完成，則只可取得學

位後文憑。

3) Os estudantes que completem com aproveitamento a parte 
curricular do presente curso, nos termos do regulamento de funcio-
namento do curso, mas não concluam o relatório de projecto no 
prazo estabelecido, só podem obter o diploma de pós-graduação.

附件⼆ ANEXO II

公共服務與⾏政碩⼠學位課程 

學習計劃

Plano de estudos do curso de  
mestrado em Serviço Público e Administração

表⼀ Quadro I

學科單元∕科⽬ 種類 ⾯授學時 學分

第⼀學年    

公共行政基礎 必修 30 2

公共管理基礎 必修 45 3

憲法與行政法 必修 45 3

公共採購管理 必修 30 2

公共政策設計、實施與評估 必修 45 3

公共事務的道德價值與道德領導

力

必修 30 2

全球行政與治理 必修 30 2

可持續發展：政策與實施 必修 30 2

公共預算與公共財務 必修 30 2

危機管理與公共關係 必修 30 2

公共行政的項目與流程管理 必修 45 3

    

第⼆學年    

公共行政的人事和績效管理 必修 30 2

進階專題 必修 30 2

政策研究實踐 必修 30 2

項目報告 必修 — 28

總學分 60

Unidades curriculares /  
/ Disciplinas Tipo Horas 

presenciais
Unidades 
de crédito

1.º Ano Lectivo    

Fundamentos da Adminis-
tração Pública

Obrigatória 30 2

Fundamentos de Gestão 
Pública

Obrigatória 45 3

Direito Constitucional e 
Administrativo

Obrigatória 45 3

Gestão de Contratações 
Públicas

Obrigatória 30 2

Desenho, Implementação e 
Avaliação de Políticas 
Públicas

Obrigatória 45 3

Ética e Liderança Ética em 
Assuntos Públicos

Obrigatória 30 2

Administração e 
Governança Global

Obrigatória 30 2

Desenvolvimento Susten-
tável: Política e Implemen-
tação

Obrigatória 30 2

Orçamento Público e 
Finanças Públicas

Obrigatória 30 2

Gestão de Crises e 
Relações Públicas

Obrigatória 30 2

Gestão de Projectos e 
Processos no Sector 
Público

Obrigatória 45 3

    

2.º Ano Lectivo    

Gestão de Pessoal e de 
Desempenho no Sector 
Público

Obrigatória 30 2

Tópicos Especiais Avança-
dos

Obrigatória 30 2

Prática de Pesquisa Políti-
ca

Obrigatória 30 2

Relatório de Projecto Obrigatória ─ 28

Número total de unidades de crédito 60
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