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Regido Administrativa Especial de Macau e dos n.* 1 e 2 do artigo
71.° da Lei n.° 12/2025 (Regime de supervisdo e administragdo de
dispositivos médicos), para valer como regulamento administrativo
complementar, o seguinte:

CAPITULO I

Disposicao geral

Artigo 1.°

Objecto

O presente regulamento administrativo estabelece a regulamenta-
¢do da Lei n.° 12/2025.
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CAPITULO 1T

Registo e inscricao de dispositivos médicos

SECCAO I

Comissao de especialistas e assessores para a
apreciacio de dispositivos médicos

Artigo 2.°

Composicao e funcionamento

1. A Comissdo de especialistas e assessores para a apreciagdo de
dispositivos médicos, doravante designada por Comisséo, criada nos
termos do disposto no artigo 10.° da Lei n.° 12/2025, é composta por
um numero impar de, pelo menos, 11 membros, entre os quais
profissionais de areas relacionadas com dispositivos médicos,
possuidores de uma conduta profissional deontolégica adequada e
com um minimo de 10 anos de experiéncia no exercicio de fungdes
técnicas especializadas no sector publico ou privado da Regido
Administrativa Especial de Macau, doravante designada por RAEM,
ou do exterior, e profissionais de outras areas com competéncia
adequada.

2. Os membros da Comissdo, incluindo o presidente, sdo
nomeados por despacho do Secretario para os Assuntos Sociais e
Cultura, a publicar no Boletim Oficial da Regido Administrativa
Especial de Macau, doravante designado por Boletim Oficial, sob
proposta do Instituto para a Supervisdao e Administragdo Farmacéu-
tica, doravante designado por ISAF.

3. O mandato dos membros da Comissdo tem uma duragdo
maéxima de trés anos, renovavel.

4. A Comissao funciona em reunides plenarias e em grupos
especializados, desde que esteja presente a maioria dos respectivos
membros.

5. Podem ser criados na Comisséo, por deliberagdo desta ou por
decisdo do presidente, grupos especializados de natureza eventual,
com vista a apresentagdo de opinides e sugestdes sobre assuntos no
ambito das atribuigdes da Comissao.

6. Os membros dos grupos especializados sdo designados por
deliberagdo da Comisséo ou por decisdo do presidente, de entre os
membros referidos no n.° 1 e outros profissionais que preencham as
condigdes referidas no mesmo niimero, sendo designado um coorde-
nador de entre os membros do grupo especializado que sejam
membros da Comissdo, competindo-lhe convocar e presidir as
reunides do grupo.

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

8. Os membros da Comissdo e dos grupos especializados, bem
como as outras individualidades convidadas ao abrigo do disposto
no numero anterior, t€m direito a senhas de presenga, nos termos da
lei, pela sua participagdo nas reunides.



N.?20—18-5-2026

BOLETIM OFICIAL DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — I SERIE 27

=1
I R
— > ZEGERE TMYIRE :
(—) REZEE;
(=) BEMERE#®

(=) RIEMBEERI#RE

paill

TTBEAITBOE R E FH M -

= EEAESRAECN e R HHIEENRES
RfE -

DA

Ut
A BB R A TR BN

EYEBEEHRA
B -

HEEXEY

SEF AT R A BRI R PR (AT

]

21 - RRAERAE

FTifE
HiE

— BREGHAEAT

(—) BEARMFERGEMIVER AR Z 2%

(=) BB HEA R L A RS

(M) SERARIRE LEEEHUE ;

(71) BERAASRIERE I o REEEN] - SR i - &
AR R

= BEGHCEA AR a2 A REYEEEEE R

AT RRTE -

Artigo 3.°

Competéncias do presidente

1. Compete ao presidente da Comissao:

1) Representar a Comissao;

2) Convocar e presidir as reunides;

3) Definir e aprovar a ordem do dia das reunides;

4) Exercer as demais competéncias previstas no presente regula-
mento administrativo.

2. Nas suas auséncias ou impedimentos o presidente ¢ substituido
por um membro da Comissdo por ele designado.

Artigo 4.°

Encargos financeiros e apoio administrativo

O ISAF ¢ responsavel pelos encargos financeiros e apoio
administrativo necessarios ao funcionamento da Comissao.

SECCAO II

Denominacio, rotulagem e folheto informativo

Artigo 5.°

Denominaciao

1. A denominagdo do dispositivo médico ndo pode:

1) Induzir as pessoas em erro acerca da qualidade, eficacia e
seguranga do dispositivo médico;

2) Ofender a moral publica ou os bons costumes;

3) Utilizar expressdes que o comparem com outros dispositivos
médicos;

4) Violar as disposi¢des relativas a protecgdo dos direitos de
propriedade industrial;

5) Utilizar designag¢des conceptuais que nao estejam comprovadas
cientificamente ou por avaliacdo clinica, ou que sejam de caracter
vago ou hipotético.

2. As regras de denominagao relativas a denominagdo comum de
dispositivos médicos s@o determinadas em instrugdes técnicas
emitidas pelo ISAF.
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Artigo 6.°

Rotulagem e folheto informativo

1. Da rotulagem dos dispositivos médicos constam os seguintes
elementos:

1) Denominagao;

2) Modelo ou especificagao;

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

4) Numero de lote ou nimero de série de fabrico;

5) Nome do fabricante ou nome ou denominagao do titular do
registo ou da pessoa que efectue a inscrigdo;

6) Local de origem;

7) Desempenho, principais componentes estruturais, principais
substancias ou ambito de aplicagio;

8) Numero de registo ou de inscri¢do no local de origem ou no
pais ou regido onde foi autorizada a sua comercializagio, se houver;

9) Contra-indicagdes, precaugdes e outros conteudos que caregam
de ser destacados com alerta ou aviso, se houver;

10) Instrugdes de instalagdo e de utilizagdo ou suas ilustragdes, se
houver;

11) Métodos de conservagdo ¢ manuteng¢do, bem como condigdes
e métodos especiais de transporte e armazenamento, se houver;

12) Esclarecimento especifico relativo a utilizagdo segura, se
houver;

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

2. Quando ndo seja possivel indicar na rotulagem os elementos
referidos nas alineas 5) a 13) do ntimero anterior, os mesmos sao
indicados no folheto informativo.

3. A rotulagem e o folheto informativo dos dispositivos médicos
nao podem conter nenhuma mensagem que:
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1) Leve a concluir que a consulta médica ou a intervengado cirlirgi-
ca ¢ desnecessaria, designadamente sugerindo a possibilidade de ser
fornecido diagndstico ou tratamento da doenga através de contactos
indicados na rotulagem ou no folheto informativo;

2) Suscite a convic¢do de que o efeito do dispositivo médico é
garantido;

3) Indique que o estado de saude pode ser prejudicado caso ndao
seja utilizado o dispositivo médico;

4) Utilize a imagem de organizagdes, cientistas, pessoal técnico
de saude ou doentes, ou faca citagdo das suas recomendagdes;

5) Faca referéncia, de forma abusiva ou enganosa, a provas ou
garantias de cura;

6) Utilize, de forma abusiva ou enganosa, representacdes visuais:

(1) De alteragdes do corpo humano causadas por lesdes ou
doengas;

(2) Do efeito produzido no corpo humano pelo dispositivo
médico;

7) Apresente conteido sobre a qualidade, eficacia ou seguranga
do dispositivo médico que nio esteja comprovado;

8) Apresente conteido que ofenda a moral publica ou os bons
costumes.

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

5. As especificagdes técnicas da rotulagem e do folheto informati-
vo de dispositivos médicos sao determinadas em instrugdes técnicas
emitidas pelo ISAF.

SECCAO 111

Ensaio clinico

Artigo 7.°

Pedido de autorizaciio prévia para o ensaio clinico

1. O pedido de realizacdo de ensaio clinico ¢ apresentado em
formulario proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido,
dele constando os seguintes elementos:

1) Nome ou denominagdo e domicilio ou sede do requerente;

2) Nome e local da institui¢do onde se realizara o ensaio clinico;
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3) Denominagdo do dispositivo médico objecto do ensaio clinico;

4) Modelo ou especificagdo, desempenho, principais componentes
estruturais ou substancias, finalidades de utilizagdo previstas e
ambito de aplicacdo do dispositivo médico objecto do ensaio
clinico.

2. O pedido referido no nimero anterior ¢ acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Dados do requerente:

(1) Copia do documento de identificagdo e do comprovativo de
morada, no caso de pessoa singular;

(2) Certiddo de registo comercial emitida pela Conservatdria dos
Registos Comercial e de Bens Moveis e copia do documento de
identificagdo dos seus gerentes e administradores, no caso de
sociedade comercial;

(3) Certificado de registo na Direcgdo dos Servigos de Identifica-
¢do e certificado de composicdo dos 6rgaos sociais, emitidos pela
Direcgdo dos Servigos de Identificacdo, bem como codpia do
documento de identificagdo dos seus principais titulares dos o6rgaos,
no caso de associagdo ou fundagdo;

2) Declaragdo ou documento comprovativo da legitimidade do
requerente para apresentar o pedido;

3) Documento comprovativo de que a instituicdo onde se realizara
o ensaio clinico estd em conformidade com as boas praticas clinicas
ou com especificacdes equivalentes;

4) Documento comprovativo de que os processos de fabrico do
dispositivo médico objecto do ensaio clinico estdo em conformidade
com as boas praticas de fabrico ou com especificagdes equivalentes;

5) Documentos relativos ao contexto de investigagdo do dispositi-
vo médico objecto do ensaio clinico;

6) Documentos gerais, analise de risco e informacdes de investi-
gacdo de natureza ndo clinica relativos ao dispositivo médico
objecto do ensaio clinico;

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

8) Proposta do ensaio clinico;

9) Manual do investigador;

10) Plano de analise estatistica;

11) Modelo do termo de consentimento informado da pessoa

sujeita ao ensaio;

12) Documento relativo a composicdo e funcionamento da
comissdo de ética da instituicdo onde se realizara o ensaio clinico.
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3. Os requisitos de elaboracédo e as especifica¢des técnicas dos
elementos referidos nas alineas 2) a 12) do nimero anterior sdo
determinados em instrugdes técnicas emitidas pelo ISAF.

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

Artigo 8.°

Decisao

O presidente do ISAF, antes de proferir decisdo relativa ao pedido
de ensaio clinico, tem de ouvir o parecer vinculativo da Comissao
de Etica para as Ciéncias da Vida.

Artigo 9.°

Utilizacao especial de dispositivos médicos em ensaios
clinicos e aceitacao dos respectivos dados

Os dispositivos médicos utilizados em ensaios clinicos que
estejam a decorrer e que se destinem ao diagnostico ou tratamento
de doengas que ponham em grave perigo a vida e para as quais ndo
existam ainda meios de tratamento eficazes podem ser utilizados em
outros doentes em idéntica situagdo clinica, na institui¢do onde se
realiza o ensaio clinico desses dispositivos médicos, desde que, sob
observacdo médica, exista uma expectativa de beneficiar esses
doentes, haja aprovacao no ambito da apreciagio ética realizada pela
comissdo de ética da instituigdo onde se realiza o ensaio clinico e
tenha sido obtido o consentimento informado do doente ou do seu
representante legal, podendo os dados de seguranca relativos aos
referidos dispositivos médicos ser utilizados no pedido do seu
registo.

SECCAO 1V

Procedimento de registo

Artigo 10.°

Elementos para registo

1. O pedido de registo do dispositivo médico ¢ apresentado em
formulario proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido,
dele constando os seguintes elementos:

1) Nome ou denominagao e domicilio ou sede do requerente;

2) Denominagdo e local de fabrico do dispositivo médico;

3) Descrigao geral do dispositivo médico, incluindo o seu modelo
ou especifica¢do, classe, desempenho, principais componentes
estruturais ou substincias, mecanismo de acg¢do, finalidades de
utilizagdo previstas e &mbito de aplicagio;
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4) Acessorios do dispositivo médico ou produtos utilizados em
conjunto com 0 mesmo, se houver.

2. O pedido referido no numero anterior ¢ acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Elementos referidos na alinea 1) do n.° 2 do artigo 7.°;

2) Certificado de registo criminal do requerente:

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

(2) Certificado de registo criminal dos seus principais titulares
dos 6rgdos, no caso de associagao ou fundagao;

3) Documento comprovativo, emitido pela Direc¢do dos Servicos
de Financas, doravante designada por DSF, de que o requerente nido
tem quaisquer dividas que se encontrem sujeitas a cobranga coerciva
através do processo de execugdo fiscal;

4) Declaracdo ou documento comprovativo da legitimidade do
requerente para apresentar o pedido;

5) Informagdes de analise de risco do dispositivo médico;

6) Lista dos principios essenciais relativos a seguranga e
desempenho do dispositivo médico;

7) Especifica¢des técnicas do dispositivo médico;

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

9) Informagoes de avaliacdo clinica;

10) Informagdes de avaliagdo nao clinica;

11) Modelo da rotulagem e, se houver, do folheto informativo do
dispositivo médico;

12) Comprovativo do preenchimento das condi¢des e exigéncias
necessarias para o fabrico do dispositivo médico por parte da fabrica
de dispositivos médicos e, no caso de fabrico por encomenda de
dispositivo médico, documento comprovativo da referida encomen-
da, designadamente a autorizagdo de fabrico por encomenda, a
minuta do contrato de encomenda ou a copia deste contrato;

13) Documento comprovativo da comercializagdo do dispositivo
médico, emitido pela autoridade competente ou pelo organismo
competente do local de origem ou do pais ou regido onde foi autori-
zada a sua comercializacdo, no caso de dispositivo médico fabricado
fora da RAEM, salvo tratando-se de dispositivo médico fabricado
em regides determinadas por despacho do Chefe do Executivo, a
publicar no Boletim Oficial,
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14) Eventual relatorio de avaliagdo relativo a qualidade, eficacia e
seguranga do dispositivo médico, emitido por uma institui¢ao tercei-
ra de avaliacdo técnica de reconhecida credibilidade, no caso de se
tratar de dispositivo médico inovador, cujo principal principio de
funcionamento ou principal mecanismo de acgdo seja pioneiro, que
se encontre ao nivel de lideranga internacional em termos tecnologi-
cos e que apresente valor evidente na aplicagao clinica;

15) Documento comprovativo de que o dispositivo médico esta
patenteado ou, ndo sendo o caso, declaracdo a referir a ndo existén-
cia de protecgao conferida por patente.

3. Caso o requerente seja titular da licenga de fabrico de dispositi-
vos médicos, doravante designada por licenga de fabrico, ou titular
da licenga de exploragdo de dispositivos médicos, doravante
designada por licenca de exploragdo, para o exercicio da actividade
de importagdo, exportagdo e venda por grosso, ndo ¢ necessaria a
apresentagdo dos elementos referidos nas alineas 1) a 3) do niimero
anterior.

4. Os requisitos de elaboracdo e as especificacdes técnicas dos
elementos referidos nas alineas 4) a 15) do n.° 2 sdo determinados
em instrugdes técnicas emitidas pelo ISAF.

5. O ISAF pode, de acordo com as necessidades concretas no
ambito da apreciacdo do pedido de registo, exigir ao requerente a
apresentacdo, no prazo que lhe fixar, de outros elementos relativos a
qualidade, eficécia e seguranga do dispositivo médico.

Artigo 11.°

Fases do registo

O registo de dispositivo médico compreende as seguintes fases:

1) Consulta pré-procedimental;

2) Apreciagao;

3) Inspeccio;

4) Decisao.

Artigo 12.°

Consulta pré-procedimental do registo

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

2. Na fase principal dos ensaios clinicos 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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contetido da consulta, apresentar-lhe opinides ou sugestdes sobre o
plano de estudos da etapa seguinte, podendo, para o efeito, solicitar
o parecer da Comissao.

Artigo 13.°

Apreciacio do registo

1. O ISAF deve proceder, no prazo de 20 dias tteis a contar da
data da recepgdo do pedido, a apreciacdo formal dos elementos
apresentados pelo requerente, com vista a confirmar se o pedido esta
instruido com os elementos completos e se o requerente tem legiti-
midade para apresentar o pedido.

2. Havendo deficiéncias na instru¢do do pedido, o ISAF deve
notificar o requerente para, no prazo que lhe fixar, proceder a sua
sanagao.

3. O pedido ndo ¢ admitido caso o requerente ndo sane as defici-
éncias até ao termo do prazo referido no niimero anterior ou ndo
tenha legitimidade para apresentar o pedido.

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

5. Havendo ainda deficiéncias na instru¢do do pedido que
impecam a emissdo de parecer por parte do ISAF, este deve notifi-
car o requerente para, no prazo que lhe fixar, proceder a sua
sanagao.

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

Artigo 14.°

Inspeccao no ambito do registo

1. Para efeitos de verificagdo da veracidade e da conformidade
dos elementos apresentados pelo requerente e das condigdes de
fabrico do dispositivo médico, bem como da regularidade da investi-
gacdo e fabrico do dispositivo médico e da credibilidade dos dados,
o ISAF pode realizar a inspecgdo nos estabelecimentos de investiga-
¢do de dispositivos médicos ¢ de fabrico dos mesmos.

2. O ISAF decide se realiza a inspeccdo no estabelecimento de
investigacdo tendo em conta o nivel de inovagdo do dispositivo
médico e o historico das inspecgdes a que a institui¢do de investiga-
¢do foi sujeita, entre outros factores.

3. O ISAF decide se realiza a inspeccdo no estabelecimento de
fabrico tendo em conta o artificio, as instalagdes e os equipamentos
de fabrico do dispositivo médico ¢ o historico das inspecgdes a que
o estabelecimento de fabrico foi sujeito, entre outros factores.
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4. O ISAF deve notificar o requerente da realizagdo da inspeccéo,
com uma antecedéncia minima de 10 dias uteis relativamente a data
da sua realizagdo, podendo, mediante pedido fundamentado do
requerente, alterar a data da inspeccao.

5. Caso o ISAF, apds a inspecgdo, verifique deficiéncias no
estabelecimento que impliquem que o dispositivo médico por este
investigado ou fabricado possa néo estar em conformidade com os
requisitos de registo, pode exigir ao requerente que, no prazo que
lhe fixar, proceda a sua correcgao.

6. O ISAF, a pedido do requerente ou nos 10 dias uteis apds o
termo do prazo de correcc¢do, procede a uma inspecgdo complemen-
tar.

7. A inspecgdo é dada por finda e o pedido de registo ¢ recusado
caso o requerente ndo corrija as deficiéncias no prazo referido no
n.° 5 ou caso o ISAF verifique que estas ndo foram corrigidas.

8. O ISAF deve lavrar auto de inspecgdo fundamentado.

Artigo 15.°

Decisao do registo

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

2. Tratando-se de dispositivo médico inovador a que se refere a
alinea 14) do n.° 2 do artigo 10.°, o presidente do ISAF, antes de
tomar a decisdo sobre o respectivo pedido de registo, deve ouvir a
Comisséo, salvo se o requerente apresentar um relatorio de avalia-
cdo relativo a qualidade, eficacia e seguranga do dispositivo médico,
emitido por uma instituigdo terceira de avaliagdo técnica de reconhe-
cida credibilidade.

3. As institui¢des terceiras de avaliagdo técnica de reconhecida
credibilidade referidas no numero anterior sdo determinadas em
instrucdes técnicas emitidas pelo ISAF.

Artigo 16.°

Recusa do registo

O pedido de registo ¢é recusado quando se verifique qualquer uma
das seguintes situagdes:

1) Nédo preenchimento dos requisitos para os dispositivos
médicos, previstos no artigo 12.° da Lei n.° 12/2025;
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2) Violagao das disposi¢des previstas nos artigos 15.° ou 18.° da
Lei n.° 12/2025;

3) Prestacdo de falsas declaragdes ou elementos falsos ou uso de
outros meios ilicitos no &mbito do pedido.

Artigo 17.°

Prazo de apreciacao do registo

1. De acordo com a classe do dispositivo médico, a decisdo sobre
o pedido de registo deve ser tomada nos seguintes prazos, contados
da data da recepgdo do pedido e de todos os elementos necessarios
para a apreciacdo, sem prejuizo do disposto no artigo 15.° da Lei
n.° 12/2025:

1) Dispositivo médico da classe IIb: 70 dias tuteis;

2) Dispositivo médico da classe I1I: 100 dias uteis.

2. O presidente do ISAF pode, excepcionalmente, prorrogar os
prazos previstos no numero anterior por um periodo maximo de
45 dias tteis, 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.

3. Os prazos referidos no n.° 1 suspendem-se durante:

1) O periodo entre a data da notificagdo e a data da apresentagao
dos documentos, no caso de o ISAF ter exigido ao requerente a
apresentagdo de outros elementos nos termos do disposto no n.° 5 do
artigo 10.%

2) O periodo entre a data da notificagdo e a data da sanagdo, no
caso de o ISAF ter notificado o requerente para proceder a sanagio
das deficiéncias nos termos do disposto no n.° 5 do artigo 13.°.

Artigo 18.°

Renovacao do registo

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

2. O pedido de renovagdo do registo do dispositivo médico ¢
apresentado em formulario proprio, fornecido pelo ISAF, devida-
mente preenchido, dele constando os seguintes elementos:

1) Declaragé@o a referir que o titular do registo continua a ter
legitimidade nos termos do disposto no artigo 11.° da Lei
n.° 12/2025, que o respectivo dispositivo médico continua a
preencher os requisitos previstos no artigo 12.° da mesma lei e que o
modelo da rotulagem e, se houver, do folheto informativo do
dispositivo médico estd em conformidade com o modelo aprovado
pelo ISAF;
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2) Elemento referido na alinea 13) do n.° 2 do artigo 10.%

3) Relatdrio de monitorizagéo dos eventos adversos do dispositivo
médico.

3. Os requisitos de elaboracdo ¢ as especifica¢des técnicas dos
elementos necessarios para a renovagdo do registo sdo determinados
em instrugdes técnicas emitidas pelo ISAF.

4. O ISAF pode, de acordo com as necessidades concretas no
ambito do pedido de renovagdo do registo, exigir ao requerente a
apresentacao, no prazo que lhe fixar, de outros elementos relativos a
qualidade, eficacia e seguranga do dispositivo médico.

5. A renovagio do registo de dispositivo médico aplica-se, com as
necessarias adaptagdes, o disposto nos artigos 13.° a 16.° ¢ no
n.° 3 do artigo anterior.

Artigo 19.°

Segunda via do certificado de registo

1. Em caso de extravio ou dano, pode ser requerida a segunda via
do certificado de registo.

2. Da segunda via do certificado de registo deve constar a expres-
sdo «segunda viay.

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

Artigo 20.°

Alteracio do registo

1. A comunicac¢do ou o pedido de alteragdo das informagdes
relativas ao registo ¢ apresentado em formulério proprio, fornecido
pelo ISAF, devidamente preenchido, dele constando os seguintes
elementos:

1) Nome ou denominagdo do titular do registo;

2) Numero do registo;

3) Elementos que se pretendem alterar e sua fundamentagao.

2. O conteudo concreto da alteragdo, os elementos que acompa-
nham a respectiva comunicagdo ou pedido, bem como os requisitos
de elaboragéo e as especificagdes técnicas dos referidos elementos
sdo determinados em instrugdes técnicas emitidas pelo ISAF.
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3. Tratando-se de alteracdo das informagdes relativas ao registo
sujeita a autorizag@o prévia referida no n.° 2 do artigo 23.° da Lei
n.° 12/2025, o ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades
concretas, exigir ao requerente a apresentacdo, no prazo que lhe
fixar, de outros elementos que contribuam para a apreciacdo do
pedido.

4. A alteracio das informagdes relativas ao registo sujeita a
autorizagdo prévia aplica-se, com as necessarias adaptagdes, o
disposto nos artigos 13.°a 16.° e no n.° 3 do artigo 17.°.

5. O ISAF deve decidir sobre o pedido de alteragdo das informa-
¢Oes relativas ao registo sujeita a autorizagdo prévia em fungdo do
nivel de impacto da alteracdo na seguranca, eficacia e controlabili-
dade da qualidade do dispositivo médico, no prazo maximo de
100 dias 1teis a contar da data da recepc¢do do pedido e de todos os
elementos necessarios para a apreciagao.

6. O presidente do ISAF pode, excepcionalmente, prorrogar o
prazo previsto no nimero anterior por um periodo maximo de
45 dias tuteis, 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.

SECCAOV

Procedimento de inscriciao

Artigo 21.°

Elementos para inscricao

1. O pedido de inscrig¢do do dispositivo médico ¢ apresentado em
formulario proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido,
dele constando os elementos referidos no n.° 1 do artigo 10.°.

2. O pedido referido no nimero anterior é acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Elementos referidos na alinea 1) do n.° 2 do artigo 7.

2) Elementos referidos nas alineas 2) e 3) do n.° 2 do artigo 10.°%

3) Informagdes de analise de risco do dispositivo médico, se
houver;

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

3. Caso o requerente seja titular da licenca de fabrico ou operador
de comércio externo, ndo ¢ necessaria a apresentacdo dos elementos
referidos nas alineas 1) e 2) do nimero anterior.

4. Os requisitos de elaboracdo e as especificagdes técnicas dos
elementos referidos nas alineas 3) e 4) do n.° 2 sdo determinados em
instrugdes técnicas emitidas pelo ISAF.
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5. O ISAF pode, de acordo com as necessidades concretas no
ambito da apreciagdo da inscrigdo, exigir ao requerente a apresenta-
¢do, no prazo que lhe fixar, de outros elementos relativos a qualida-
de, eficacia e seguranga do dispositivo médico.

Artigo 22.°

Fases da inscricio

A inscrigdo de dispositivo médico compreende as seguintes fases:

1) Consulta pré-procedimental;

2) Apreciacao formal;

3) Notificagdo.

Artigo 23.°

Consulta pré-procedimental da inscri¢ao

Antes de iniciar o procedimento de inscri¢do de dispositivo
médico, o interessado pode solicitar ao ISAF a prestagdo de servicos
de consulta sobre os requisitos, elementos necessarios e procedi-
mento relativos a inscrig¢do.

Artigo 24.°

Apreciacao formal da inscricio

1. O ISAF deve proceder, no prazo de cinco dias tteis a contar da
data da recepgdo do pedido, a apreciagdo formal dos elementos
apresentados pelo requerente, com vista a confirmar se a inscri¢ao
esta instruida com os elementos completos e se o requerente tem
legitimidade para apresentar o pedido.

2. Havendo deficiéncias na instru¢do da inscri¢do, o ISAF deve
notificar o requerente para, no prazo que lhe fixar, proceder a sua
sanagao.

3. O pedido ndo ¢ admitido caso o requerente ndo sane as defici-
éncias até ao termo do prazo referido no niimero anterior ou ndo
tenha legitimidade para apresentar o pedido.

Artigo 25.°

Notificacio da inscriciao

O ISAF deve notificar o requerente do resultado no dia util
imediato & conclusdo da apreciagdo formal prevista no artigo anteri-
or.
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Artigo 26.°

Alteracao da inscricio

1. A comunicagdo de alteracdo das informagdes relativas a inscri-
¢cdo ¢é apresentada em formulario proprio, fornecido pelo ISAF,
devidamente preenchido, dele constando os seguintes elementos:

1) Nome ou denominagdo da pessoa que efectuou a inscrigdo;

2) Numero da inscricéo;

3) Elementos que se pretendem alterar e sua fundamentag@o.

2. O conteudo concreto da alteracdo, os elementos que acompa-
nham a respectiva comunicagio, bem como os requisitos de elabora-
¢do e as especificacdes técnicas dos referidos elementos séo
determinados em instrugdes técnicas emitidas pelo ISAF.

3. A alteragdo das informagoes relativas a inscrigdo aplica-se, com
as necessarias adaptagdes, o disposto nos dois artigos anteriores.

SECCAO VI

Procedimento especial

Artigo 27.°

Procedimento de autorizacao de dispositivo médico ao
qual nao se aplicam os regimes do registo e da inscricao

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

1) Nome ou denominagao e domicilio ou sede do requerente;

2) Denominagdo e local de fabrico do dispositivo médico;

3) Modelo ou especificacdo, desempenho, principais componentes
estruturais ou substancias, finalidades de utilizagdo previstas e
ambito de aplicagdo do dispositivo médico;

4) Quantidade de dispositivos médicos envolvidos no pedido.

2. O pedido de autorizagio referido no niimero anterior é acompa-
nhado dos seguintes elementos:
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1) Descri¢do e documento comprovativo de que a utilizagdo do
dispositivo médico esta em conformidade com as correspondentes
situa¢des referidas nas alineas 1) a 5) e 7) do n.° 3 do artigo 9.° da
Lei n.° 12/2025;

2) Modelo da rotulagem e, se houver, do folheto informativo do
dispositivo médico;

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

4) Documento comprovativo da comercializagdo do dispositivo
médico, emitido pela autoridade competente ou pelo organismo
competente do local de origem ou do pais ou regido onde foi autori-
zada a sua comercializag¢do, no caso do pedido apresentado nos
termos do disposto nas alineas 1), 5) ou 7) do n.° 3 do artigo 9.° da
Lei n.° 12/2025 e quando o dispositivo médico tiver sido fabricado
fora da RAEM, ou documento comprovativo de que o dispositivo
médico possui eficacia e seguranca, caso ndo exista o referido
documento comprovativo da comercializagao.

3. Os requisitos de elaboracdo e as especificagdes técnicas dos
elementos referidos no niimero anterior sdo determinados em instru-
¢des técnicas emitidas pelo ISAF.

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

CAPITULO 111

Licencas no ambito das actividades de negocio relativas
a dispositivos médicos e autorizacao de fabrico por
encomenda

SECCAOT

Pedido de licenca

Artigo 28.°

Pedido de licenca de fabrico

1. O pedido de licenga de fabrico ¢é apresentado em formulario
proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido, dele
constando os seguintes elementos:

1) Nome ou denominagao e domicilio ou sede do requerente;

2) Nome e endereco da fabrica de dispositivos médicos;

3) Numero e data de emissdo da licenga industrial provisoria ou
da licenga industrial e, se houver, da licenga provisoria de unidade
industrial ou da licenca de unidade industrial do estabelecimento
onde se pretende exercer a actividade;
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5) Nome do director técnico a contratar.

2. O pedido referido no niimero anterior é acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Elementos referidos na alinea 1) do n.° 2 do artigo 7.°%

2) Copia da licenga industrial provisoria ou da licenca industrial e,
se houver, da licenga provisoria de unidade industrial ou da licenga
de unidade industrial do estabelecimento onde se pretende exercer a
actividade;

3) Projecto de obra do estabelecimento onde se pretende exercer a
actividade, aprovado ou ndo pela Direcgdo dos Servicos de Solos e
Constru¢ao Urbana, doravante designada por DSSCU, ou, no caso
de o requerente declarar que ndo € necessario realizar obras neste
estabelecimento, desenhos de obras mais recentes autenticados pela
entidade competente;

4) Informagdes e descri¢do das instalagcdes e equipamentos do
estabelecimento onde se pretende exercer a actividade;

5) Documento relativo ao sistema de gestdo de qualidade da
actividade de fabrico;

6) Informagdes sobre os dispositivos médicos que se pretendem
fabricar, designadamente as respectivas especificagdes e exigéncias
qualitativas relativas ao fabrico;

7) Informagdes relevantes que comprovem a capacidade de
servigos pos-venda;

8) Elementos referidos nas alineas 2) e 3) do n.° 2 do artigo 10.%

9) Cépia do documento de identificacdo do director técnico a
contratar;

10) Coépia dos documentos comprovativos das habilitagdes
académicas e da experiéncia profissional do director técnico a
contratar;

11) Certificado de registo criminal do director técnico a contratar;

12) Declarag@o do desempenho de funcdes prestada pelo director
técnico a contratar.

3. Os requisitos de elaboragdo e as especificacdes técnicas do
elemento referido na alinea 5) do nimero anterior sdo determinados
em instrugdes técnicas emitidas pelo ISAF.

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

5. Se no momento da apresenta¢do do pedido o mesmo ndo tiver
sido acompanhado das copias da licenga industrial e da eventual
licenga de unidade industrial, referidas na alinea 2) do n.° 2, o
requerente tem de apresentar as mesmas ao ISAF apos a obtencdo
das respectivas licengas.
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6. Caso seja necessario realizar obras no estabelecimento onde se
pretende exercer a actividade, mas, no momento da apresentacdo do
pedido, este ndo tenha sido acompanhado do projecto de obra
aprovado pela DSSCU, referido na alinea 3) do n.° 2, o requerente
tem de o apresentar antes do pedido de vistoria referido no artigo
35.°.

7. Os elementos referidos na alinea 5) do n.° 1 e nas alineas 9) a
12) do n.° 2 podem ser apresentados apds a aprovacdo da vistoria ao
estabelecimento onde se pretende exercer a actividade.

Artigo 29.°

Pedido de licenca de exploracio

1. O pedido de licenga de exploragdo ¢ apresentado em formulario
proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido, dele
constando os seguintes elementos:

1) Nome ou denominagdo ¢ domicilio ou sede do requerente;

2) Nome e endereco do estabelecimento onde se pretende exercer
a actividade de importag8o, exportacdo e venda por grosso ou venda
a retalho de dispositivos médicos;

3) Ambito da actividade de exploragdo pretendida;

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.

2. O pedido referido no niimero anterior ¢ acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Elementos referidos na alinea 1) do n.° 2 do artigo 7.° e nas
alineas 2) e 3) do n.° 2 do artigo 10.%;

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

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

4) Informagdes e descri¢do das instalagcdes e equipamentos do
estabelecimento onde se pretende exercer a actividade;

5) Informagdes escritas do registo predial emitidas pela Conserva-
toria do Registo Predial, doravante designada por CRP, ou licenga
de utilizacdo do estabelecimento onde se pretende exercer a activi-
dade emitida pela DSSCU;

6) Copia do documento comprovativo da declaragdo de inicio de
actividade junto da DSF.
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3. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas,
exigir ao requerente a apresentacdo, no prazo que lhe fixar, de
outros elementos que contribuam para a apreciacdo do pedido.

4. Os elementos referidos na alinea 4) do n.° 1 e nas alineas 2) e
6) do n.° 2 podem ser apresentados ap6s a aprovagdo da vistoria ao
estabelecimento onde se pretende exercer a actividade.

SECCAOII

Procedimento do pedido

SUBSECCAO 1

Disposicoes gerais do procedimento do pedido

Artigo 30.°

Procedimento

O procedimento de concessdo da licenga no dmbito das activida-
des de negdcio relativas a dispositivos médicos compreende as
seguintes fases:

1) Consulta pré-procedimental;

2) Apreciagdo do projecto;

3) Vistoria ao estabelecimento;

4) Decisdo.

Artigo 31.°

Consulta pré-procedimental

Antes de iniciar o procedimento do pedido, o interessado pode
solicitar ao ISAF a prestacdo de servigos de consulta sobre os
requisitos, elementos necessarios, procedimento e taxas relativos ao
pedido de licenga.

Artigo 32.°

Solicitacao de documentos

1. O ISAF pode, a pedido do requerente e em nome do mesmo,
solicitar a DSSCU copias autenticadas dos desenhos dos projectos
de obras e demais documentos.
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2. A DSSCU remete ao ISAF, no prazo de cinco dias uteis a
contar da data da recep¢do do pedido, os documentos solicitados nos
termos do disposto no nimero anterior, acompanhados das corres-
pondentes guia para deposito das importancias em causa e nota de
despesa.

3. O requerente s6 pode levantar os referidos documentos depois
de pagar ao ISAF a quantia necessaria as despesas correspondentes.

SUBSECCAO II

Procedimento do pedido de licenca de fabrico

Artigo 33.°

Inicio do procedimento

O procedimento do pedido inicia-se com a sua apresenta¢do ao
ISAF.

Artigo 34.°

Autorizaciao do projecto e notificacio

1. O ISAF remete o pedido, no dia tutil imediato ao da sua
recepcgdo, a Direccdo dos Servigos de Protecgdo Ambiental,
doravante designada por DSPA, para que esta emita, no ambito das
suas atribui¢des, parecer vinculativo sobre o projecto relativo a
licenga de fabrico no prazo de 30 dias tteis.

2. Havendo deficiéncias na instru¢do do pedido que impegam a
emissdo de parecer por parte da DSPA, esta deve comunicar o facto
ao ISAF no prazo de cinco dias uteis a contar da data da recepgdo do
pedido.

3. O ISAF notifica, no prazo de 10 dias tteis a contar da data da
recepgdo do pedido, o requerente para, no prazo que lhe fixar,
proceder a sanagao.

4. O pedido ndo ¢ admitido caso o requerente nao sane as defici-
éncias até ao termo do prazo referido no nimero anterior.

5. Sem prejuizo do disposto no n.° 7 do artigo 28.°, o ISAF deve
elaborar o relatorio e decidir no prazo de 30 dias uteis a contar da
data da recepg@o de todos os elementos necessarios ao pedido e do
parecer referido no n.° 1.

6. Em caso de autorizagdo do projecto, o ISAF deve notificar o
requerente da decis@o e indicar na notificacdo as eventuais
condigdes a observar.

7. Em caso de indeferimento do projecto, o ISAF deve notificar o
requerente da decisdo, devidamente fundamentada.
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8. Caso o requerente pretenda introduzir alteragdes ao projecto
autorizado, tem de apresentar o pedido junto do ISAF, aplicando-se
ao respectivo procedimento do pedido, com as necessarias adapta-
¢oes, o disposto nos nlimeros anteriores.

Artigo 35.°

Pedido de vistoria

1. O requerente tem de requerer a vistoria junto do ISAF apds a
conclus@o da montagem das instalagdes e dos equipamentos no
estabelecimento.

2. O pedido de vistoria ¢ apresentado no prazo de um ano a contar
da data da recepcdo da notificagdo referida no n.° 6 do artigo anteri-
or, sem prejuizo do disposto no numero seguinte.

3. O prazo referido no nimero anterior pode ser prorrogado uma
Unica vez por igual periodo, mediante pedido fundamentado do
requerente e autorizagao do presidente do ISAF.

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

5. O ISAF deve realizar a vistoria em conjunto com a DSPA no
prazo de 15 dias uteis a contar da data da recepcdo do pedido referi-
do no n.° 1, podendo alterar a data da vistoria mediante pedido
fundamentado do requerente, devendo a nova vistoria ser realizada
no prazo de 15 dias tteis a contar da data da apresentag@o do pedido
de alteragdo.

Artigo 36.°

Auto de vistoria

1. O ISAF deve lavrar o auto de vistoria no prazo de 20 dias uteis
a contar da data da sua conclusdo, devendo a DSPA, no ambito das
suas atribuigdes, emitir parecer vinculativo ao ISAF no prazo
maximo de 15 dias uteis a contar da data da conclusdo da vistoria,
sem prejuizo do disposto no numero seguinte.

2. Tratando-se de casos mais complexos, os prazos previstos no
nimero anterior podem ser prorrogados por um periodo maximo de
10 dias uteis.

3. O ISAF deve notificar o requerente do resultado da vistoria no
dia 1til imediato a conclusio da elaboragdo do auto de vistoria, sem
prejuizo do disposto no artigo seguinte.
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Artigo 37.°

Correccao de deficiéncias

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

2. Caso as deficiéncias sejam corrigidas no prazo referido no
numero anterior, o requerente comunica o facto ao ISAF para efeitos
de verificagdo, podendo este, sempre que o considere necessario,
realizar uma vistoria complementar para verificar a correc¢do das
deficiéncias.

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

4. Da vistoria complementar referida no n.° 2 deve ser lavrado
auto, sendo aplicavel, com as necessarias adaptagdes, o disposto no
artigo anterior.

Artigo 38.°

Decisao sobre o pedido

O ISAF deve decidir sobre a concessdo da licenga no prazo de
20 dias tteis a contar da data da emissdo da notificagdo relativa ao
resultado final da vistoria e da recepgdo de todos os elementos
necessarios ao pedido.

Artigo 39.°

Recusa da concessao da licenca

A concessdo da licenga ¢ recusada quando se verifique qualquer
uma das seguintes situagdes:

1) Nao preenchimento dos requisitos para a concessdo da licenca,
previstos nos n.* 1 ou 2 do artigo 33.° da Lei n.® 12/2025;

2) Prestacdo de falsas declaragdes ou elementos falsos ou uso de
outros meios ilicitos no ambito do pedido.
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Procedimento do pedido de licenca de exploracao

Artigo 40.°

Entidades intervenientes

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

1) A DSSCU, o Corpo de Bombeiros, doravante designado por
CB, ¢ a Direc¢d@o dos Servigos para os Assuntos Laborais, doravante
designada por DSAL,;

2) O Instituto Cultural, doravante designado por IC, se for
necessario ouvir o seu parecer nos termos da lei;

3) Outros servigos ou entidades publicos, se o pedido envolver as
suas competéncias.

2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, as entidades
intervenientes devem prestar, designadamente, o seguinte apoio:

1) Emitir parecer sobre a concessdo de licengas;

2) Verificar a conformidade dos equipamentos ¢ instalagdes apos
a conclusdo das obras ¢ das demais operagdes de instalagdo realiza-
das no estabelecimento a que respeita a licenga de exploragéo, face
ao pedido e ao projecto constante dos documentos que o acompa-
nham,;

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

4) Pronunciar-se sobre outras questdes relativas ao procedimento
do pedido de licenga;

5) Prestar assisténcia ao ISAF na elaboragio de notas de apresen-
tacdo dirigidas aos investidores e ao publico para esclarecimento das
formalidades do licenciamento e do apoio disponivel, designada-
mente com informagdes relativas as exigéncias técnicas e documen-
tais e as formalidades do pedido.

Artigo 41.°

Inicio do procedimento

1. O procedimento do pedido inicia-se com a sua apresenta¢do ao
ISAF.

2. O ISAF remete o pedido, consoante a situagdo concreta, as
correspondentes entidades intervenientes referidas no n.° 1 do artigo
anterior, no dia util imediato ao da sua recepcdo, com vista a
emissdo de parecer.
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Artigo 42.°

Sanacio do pedido

1. Havendo deficiéncias na instru¢@o do pedido que impecam a
emissdo de parecer por parte de alguma entidade interveniente, esta
deve comunicar o facto ao ISAF e as demais entidades intervenien-
tes no prazo de cinco dias uteis a contar da data da recepg¢do do
pedido referido no n.° 1 do artigo anterior; caso as deficiéncias
impegam a emissdo de parecer por parte do ISAF, este deve comuni-
car o facto a todas as entidades intervenientes no prazo acima referi-
do.

2. No prazo de dois dias tteis a contar da data do conhecimento
das deficiéncias na instrugdo do pedido, o ISAF notifica o requeren-
te do respectivo conteudo e do prazo para a sanagdo das deficiénci-
as.

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

4. O pedido ndo ¢ admitido caso o requerente ndo sane as defici-
éncias até ao termo do prazo referido no n.° 2.

Artigo 43.°

Emissao de pareceres

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

2. Tratando-se das entidades intervenientes referidas na alinea 3)
do n.° 1 do artigo 40.°, os pareceres emitidos pelas referidas entida-
des devem ser remetidos ao ISAF e as demais entidades intervenien-
tes no prazo de cinco dias uteis contados da data da recepgdo da
comunicagdo do ISAF, valendo o seu siléncio, findo esse prazo,
como inexisténcia de oposi¢do ao pedido.

3. O ISAF deve emitir o parecer e remeté-lo as demais entidades
intervenientes no prazo de 15 dias tuteis contados da data da
recepcao do pedido ou do pedido sanado referido no n.° 3 do artigo
anterior.

4. Quando se mostre necessario, o ISAF pode realizar uma
reunido técnica no prazo de cinco dias tUteis a contar da data da
recepgdo do ultimo parecer.
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Efeito do pedido de licenca remetido a DSSCU

1. Caso seja necessario realizar obras no estabelecimento onde se
pretende exercer a actividade, o pedido remetido a DSSCU nos
termos do disposto no n.° 2 do artigo 41.° tem, nos termos do dispos-
to na legislacdo aplicavel, efeito juridico equivalente ao pedido de
licenga de obra, licenga prévia de obra ou licenga provisoria de
exploragdo de instalagdo eléctrica, consoante a natureza da respecti-
va obra.

2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, o requerente tem
de apresentar os elementos necessarios ao pedido nos termos do
disposto na legislagdo aplicavel.

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

4. A DSSCU deve remeter ao ISAF, no prazo de 15 dias uteis a
contar da data da recepg¢do do pedido referido no n.° 1, o resultado
da apreciagdo do pedido de licenga provisoria de exploragdo de
instalacdo eléctrica e, quando emitida, a respectiva licenga.

Artigo 45.°

Autorizacgio do projecto e notificacao

1. O ISAF, apos a recepcdo dos pareceres de todas as entidades
intervenientes, deve decidir sobre a autorizagdo do projecto no prazo
de cinco dias uteis.

2. Em caso de autorizagdo do projecto, o ISAF deve notificar o
requerente da decisdo e indicar na notificacdo as eventuais
condicdes a observar.

3. Ap6s confirmagdo de que o requerente ja efectuou o pagamento
da taxa, o ISAF deve entregar-lhe o original da respectiva licenga de
obra, acompanhado da notificagdo referida no nimero anterior.

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

5. Caso o requerente pretenda introduzir alteragdes ao projecto
autorizado, tem de apresentar o pedido junto do ISAF, aplicando-se
ao respectivo procedimento do pedido, com as necessarias adapta-
¢oes, o disposto no artigo 40.° ao artigo anterior e nos numeros
anteriores.
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Artigo 46.°

Pedido de vistoria

1. O requerente requer a vistoria ao estabelecimento junto do
ISAF apos a conclusdo das obras e da montagem das instalacdes e
dos equipamentos no estabelecimento.

2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, o requerente
apresenta o pedido de vistoria no prazo de seis meses a contar da
data da recepgdo da notificagdo referida no n.° 2 do artigo anterior,
podendo este prazo ser prorrogado uma unica vez por igual periodo,
mediante pedido fundamentado do requerente e autorizagdo do
presidente do ISAF.

3. O incumprimento do prazo referido no nimero anterior
determina a caducidade imediata da autorizagdo referida no n.° 2 do
artigo anterior.

4. O ISAF realiza a vistoria no prazo de 15 dias uteis a contar da
data da recepgao do pedido referido no n.° 1, podendo alterar a data
da vistoria mediante pedido fundamentado do requerente, devendo a
nova vistoria ser realizada no prazo de 15 dias uteis a contar da data
da apresentagdo do pedido de alteragdo.

Artigo 47.°

Auto de vistoria

1. Deve ser lavrado auto de vistoria no dia da sua realiza¢do, do
qual constam o parecer emitido pelo ISAF e os pareceres vinculati-
vos emitidos pelas entidades intervenientes no ambito das suas
atribui¢des, sem prejuizo do disposto no niimero seguinte.

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

3. O ISAF deve notificar o requerente do resultado da vistoria no
dia util imediato a conclusdo da elaboragao do auto de vistoria, sem
prejuizo do disposto no artigo seguinte.

Artigo 48.°

Correccao de deficiéncias

No ambito do procedimento do pedido de licenga de exploragéo,
o disposto no artigo 37.° e no artigo anterior ¢ aplicavel, com as
necessarias adaptagdes, as situagdes relativas a correcgdo de defici-
éncias.
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Artigo 49.°

Decisio sobre o pedido

O ISAF deve decidir sobre a concessdo da licenga no prazo de
cinco dias tUteis a contar da data da emissdo da notificacgdo relativa
ao resultado final da vistoria e da recepg¢do de todos os elementos
necessarios ao pedido.

Artigo 50.°

Recusa da concessao da licenca

A concessao da licenga ¢ recusada quando se verifique qualquer
uma das seguintes situagdes:

1) Nao preenchimento dos requisitos para a concessdo da licenca,
previstos no n.° 1 do artigo 38.° da Lei n.® 12/2025;

2) Prestagdo de falsas declaragdes ou elementos falsos ou uso de
outros meios ilicitos no &mbito do pedido.

Artigo 51.°

Tramitacio electronica

1. A licenga de exploragdo pode ser requerida através da platafor-
ma electronica uniformizada, doravante designada por plataforma
electronica, onde o requerente pode, designadamente, fazer uma
avaliagdo prévia, procurar informagdes, consultar os documentos
necessarios ao pedido, apresentar o pedido, carregar os documentos
e elementos, receber notificagdes e pagar as taxas.

2. Apds a apresentagdo, pelo requerente, dos elementos necessari-
os ao pedido e o pagamento da taxa relativa ao pedido da licenga de
exploragdo e das eventuais taxas nos termos do disposto no Regula-
mento Administrativo n.® 38/2022 (Regulamentagdo do regime
juridico da construgdo urbana), o ISAF e as entidades intervenientes
recebem o pedido e os documentos que o acompanham através da
plataforma electronica.

3. Havendo deficiéncias na instrucdo do pedido que impecam a
emissdo de parecer por parte do ISAF ou das entidades intervenien-
tes, estes devem notificar o requerente, através da plataforma
electrénica, no prazo de cinco dias tteis a contar da data da recepgdo
do pedido referido no nimero anterior, para, no prazo que lhe
fixarem, proceder a sua sanag¢do; o pedido ndo ¢ admitido caso o
requerente ndo sane as deficiéncias, através da plataforma electroni-
ca, até ao termo do prazo fixado para o efeito.

4. O ISAF e as entidades intervenientes devem elaborar os
pareceres e carrega-los na plataforma electronica nos seguintes
prazos, a contar da data da apresentagdo do pedido ou da sanagdo
das deficiéncias pelo requerente:
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1) 30 dias tteis, no caso da DSSCU;

2) Cinco dias uteis, no caso do ISAF e das demais entidades
intervenientes.

5. A DSSCU deve, nos termos do disposto nos n.” 3 ¢ 4 do artigo
44.°, carregar o resultado da apreciagdo, a licenga e os respectivos
documentos anexos na plataforma electronica.

6. O ISAF deve decidir sobre a autorizagao do projecto no prazo
de dois dias uteis apos a recepcao dos pareceres de todas as entida-
des intervenientes, bem como sobre a concessao da licenca no prazo
de dois dias tteis a contar da data da emissdo da notificagao relativa
ao resultado final da vistoria e da recepg@o de todos os elementos
necessarios ao pedido.

7. A plataforma electronica deve estar permanentemente disponi-
vel, salvo quando seja necessario proceder a operagdes de manuten-
¢do ordinaria ou em caso de manuteng@o urgente ou por outras
razdes técnicas imprevisiveis, que limitem a disponibilidade de
servigo.

8. As operagdes de manutengao ordindria devem ser comunicadas
com uma antecedéncia de cinco dias na pagina de entrada da respec-
tiva plataforma.

9. Em caso de necessidade de manutengdo ordinaria ou urgente ou
de outras razdes técnicas imprevisiveis que determinem a suspensio,
por qualquer periodo, do funcionamento da plataforma electronica
no dia em que termine um prazo procedimental no ambito do
licenciamento previsto no presente regulamento administrativo, o
mesmo prazo € prorrogado para o primeiro dia util seguinte ao do
normal funcionamento da plataforma electrénica.

10. A plataforma electronica deve registar a data e o periodo da
suspensdo do seu funcionamento.

11. Aberto o procedimento, ndo ¢ admissivel a conversdo entre a
tramitag@o electronica e a tramitagdo ndo electronica.

SUBSECCAO IV

Disposicoes comuns do procedimento do pedido

Artigo 52.°

Renovacao da licenca

1. Para requerer a renovagdo da licenga, o titular da licenga no
ambito das actividades de negdcio relativas a dispositivos médicos
tem de apresentar uma declaragdo a referir que continua a preencher
os requisitos para a concessdo da licenga previstos na Lei
n.° 12/2025, nos seguintes prazos:

1) No periodo de 90 a 180 dias antes do termo do seu prazo de
validade, no caso de licenga de fabrico;
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2) Em Dezembro de cada ano, no caso de licenga de exploragéo.

2. O ISAF deve, com vista a renovagdo da licenga de fabrico,
proceder a vistoria as fabricas de dispositivos médicos para verificar
se estas observam as boas praticas de fabrico.

3. A renovagio da licenga de fabrico aplica-se, com as necessarias
adaptagdes, o disposto nos artigos 36.° a 39.°.

4. A renovagido da licenga de exploragio aplica-se, com as
necessarias adaptagdes, o disposto nos artigos 49.° e 50.°.

Artigo 53.°

Segunda via da licenca

1. Em caso de extravio ou dano, pode ser requerida a segunda via
da licenga no ambito das actividades de negdcio relativas a disposi-
tivos médicos.

2. Da segunda via da licenga deve constar a expressdo «segunda
viay.

3. O titular da licenga devolve a licenga danificada ao ISAF no dia
da obtengdo da segunda via da licenga.

Artigo 54.°

Alteracao da licenca

1. O pedido de alteracdo das informacgdes relativas a licenga é
apresentado em formulario proprio, fornecido pelo ISAF, devida-
mente preenchido, dele constando os seguintes elementos:

1) Nome ou denominagao do titular da licenca;

2) Tipo de licenga;

3) Numero da licenga;

4) Nome e endereco do estabelecimento;

5) Elementos que se pretendem alterar e sua fundamentagao.

2. Em funcéo dos elementos que se pretendem alterar, o pedido ¢

acompanhado dos elementos referidos nos artigos seguintes.

3. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas,
exigir ao requerente a apresentagdo, no prazo que lhe fixar, de
outros elementos que contribuam para a apreciagdo do pedido.
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Artigo 55.°

Alteraciio do nome do estabelecimento

1. No caso de alteragdo do nome do estabelecimento, o pedido ¢
acompanhado do projecto de concep¢do do modelo alterado do
letreiro do estabelecimento onde se exerce actividade de negocio
relativa a dispositivos médicos.

2. No caso de alteragdo do nome da fabrica de dispositivos
médicos, para além do projecto de concepcao referido no nimero
anterior, o pedido é ainda acompanhado da cépia da licenga industri-
al e, se houver, da copia da licenca de unidade industrial.

Artigo 56.°

Alteracao do endereco do estabelecimento

1. No caso de alteragdo do enderego da fabrica de dispositivos
médicos, o pedido tem de especificar expressamente o endereco do
novo estabelecimento e ser acompanhado dos seguintes elementos:

1) Cdpia da licenga industrial provisoria ou da licenga industrial e,
se houver, da licenga provisoria de unidade industrial ou da licenga
de unidade industrial do novo estabelecimento;

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

3) Informagdes e descrigdo das instalagdes e equipamentos do
novo estabelecimento;

4) Documento relativo ao sistema de gestdo de qualidade da
actividade de fabrico do novo estabelecimento;

5) Data pretendida para a cessacdo do funcionamento do actual
estabelecimento;

6) Projectos de gestdo dos dispositivos médicos armazenados no
actual estabelecimento.

2. No caso de alteracdo do enderego do estabelecimento de
exploracdo de dispositivos médicos, o pedido tem de especificar
expressamente o endereco do novo estabelecimento e ser acompa-
nhado dos seguintes elementos:

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

2) Informagdes escritas do registo predial do novo estabelecimen-
to emitidas pela CRP ou licenga de utilizagdo do estabelecimento
emitida pela DSSCU;

3) Copia do documento comprovativo da declaragao de inicio de
actividade junto da DSF;

4) Elementos referidos nas alineas 3), 5) e 6) do niimero anterior.
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3. Ao procedimento de alteragdo do endereco do estabelecimento
aplica-se, consoante o tipo de estabelecimento, o disposto nos
n.> 5 e 6 do artigo 28.° e nas subsecgdes I a III da secgdo II do
presente capitulo, com as necessarias adaptagdes.

4. O elemento referido na alinea 3) do n.° 2 pode ser apresentado
apos a aprovagdo da vistoria ao novo estabelecimento.

Artigo 57.°

Alteracao de compartimentos, instalacoes ou
equipamentos do estabelecimento

1. No caso de alteragdo de compartimentos, instalagdes ou equipa-
mentos da fabrica de dispositivos médicos, o pedido é acompanhado
dos seguintes elementos:

1) Copia da licenca industrial provisoria ou da licenca industrial e,
se houver, da licenga provisoria de unidade industrial ou da licenga
de unidade industrial do estabelecimento;

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

3) Informagdes ¢ descrigdo das instalagdes e equipamentos do
estabelecimento;

4) Documento relativo ao sistema de gestdo de qualidade da
actividade de fabrico;

5) Situacao relativa ao funcionamento do estabelecimento durante
o periodo de execugio da obra e projectos de gestdo dos dispositivos
médicos armazenados no estabelecimento.

2. No caso de alteragdo de compartimentos, instalagdes ou equipa-
mentos do estabelecimento de exploragdo de dispositivos médicos, o
pedido é acompanhado dos seguintes elementos:

1) Projecto de obra do estabelecimento;

2) Informagdes e descricdo das instalagdes e equipamentos do
estabelecimento;

3) Informacgdes escritas do registo predial emitidas pela CRP ou
licenga de utilizagdo relativa a parte ampliada emitida pela DSSCU,
em caso de ampliagdo do estabelecimento;

4) Copia do documento comprovativo da declaragdo de inicio de
actividade junto da DSF, em caso de ampliagdo ou reducdo do
estabelecimento;

5) Situacdo relativa ao funcionamento do estabelecimento durante
o periodo de execugio da obra e projectos de gestdo dos dispositivos
médicos armazenados no estabelecimento.
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3. Aos procedimentos de alteragdo de compartimentos, instalagdes
ou equipamentos do estabelecimento onde se exerce actividade de
negocio relativa a dispositivos médicos aplica-se, consoante o tipo
de estabelecimento, o disposto nos n.”* 5 e 6 do artigo 28.° e nas
subseccdes I a III da secgdo II do presente capitulo, com as necessa-
rias adaptagoes.

4. O elemento referido na alinea 4) do n.° 2 pode ser apresentado
apo6s a aprovagdo da vistoria ao novo estabelecimento.

Artigo 58.°

Alteraciao do ambito de fabrico

1. No caso de alteracdo do ambito de fabrico da licenga de
fabrico, o pedido tem de especificar expressamente os tipos de
dispositivos médicos que integram o ambito da alteragdo e ser
acompanhado dos seguintes elementos:

1) Informagdes e descrigdo das instalagdes e equipamentos do
estabelecimento;

2) Documento relativo ao sistema de gestdo de qualidade da
actividade de fabrico;

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

2. Ao procedimento de alteragdo do ambito de fabrico aplica-se,
com as necessarias adaptagdes, o disposto na subsecgao II da sec¢do
II do presente capitulo.

3. Caso seja necessario requerer uma nova licenca industrial,
antes de requerer uma vistoria, o requerente tem de apresentar ao
ISAF uma copia da nova licenga industrial provisoria ou da nova
licenga industrial e, se houver, uma copia da nova licenga provisoria
de unidade industrial ou da nova licenga de unidade industrial.

4. Se no momento da apresentagdo do pedido de vistoria o mesmo
ndo tiver sido acompanhado das copias da licenga industrial e da
eventual licenca de unidade industrial, referidas no nimero anterior,
o requerente tem de apresentar as mesmas ao ISAF apds a obtengao
das respectivas licengas.

Artigo 59.°

Alteracao do titular da licenca

1. No caso de alterag@o do titular da licenca, o pedido tem de
especificar expressamente o nome ou denominagéo e o domicilio ou
sede da pessoa que pretende obter a transmissdo ¢ ser acompanhado
dos seguintes elementos:

1) Elementos referidos na alinea 1) do n.° 2 do artigo 7.°, referen-

tes a pessoa que pretende obter a transmissao;
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2) Elementos referidos nas alineas 2) e 3) do n.° 2 do artigo 10.°,
referentes a pessoa que pretende obter a transmissao.

2. O ISAF deve confirmar se a pessoa que pretende obter a
transmissdo satisfaz os respectivos requisitos e emitir a autorizagao
no prazo de 15 dias uteis a contar da data da recepcdo de todos os
elementos necessarios ao pedido.

3. Autorizado o pedido referido no n.° 1, a pessoa que obtém a
transmissdo s6 pode obter a nova licenga ap6s a apresentagdo do
documento comprovativo da transmissdo da empresa comercial ao
ISAF; no caso de licenga de fabrico, tem ainda de apresentar uma
copia da licenga industrial actualizada e da eventual licenga de
unidade industrial actualizada.

Artigo 60.°

Alteracio de gerente, administrador ou principal titular
de orgao

1. Caso o titular da licenga no ambito das actividades de negdcio
relativas a dispositivos médicos seja uma pessoa colectiva que
pretende alterar o gerente, o administrador ou o principal titular de
um Orgdo, o pedido tem de especificar expressamente o nome do
gerente, do administrador ou do principal titular do 6rgéo que se
pretende nomear e ser acompanhado dos seguintes elementos:

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

2) Copia do documento de identificacdo e certificado de registo
criminal do principal titular do 6rgdo que se pretende nomear, no
caso de associagdo ou fundagéo.

2. O ISAF deve verificar se o gerente, administrador ou principal
titular do 6rgdo que se pretende nomear satisfaz os respectivos
requisitos no prazo de 15 dias uteis a contar da data da recepcdo de
todos os elementos necessarios ao pedido.

SECCAO III

Autorizacio de fabrico por encomenda

Artigo 61.°

Pedido de autorizacio de fabrico por encomenda

1. O pedido de autorizagdo de fabrico por encomenda ¢ apresenta-
do em formulario proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente
preenchido, dele constando os seguintes elementos:

1) Nome ou denominagdo ¢ domicilio ou sede do encomendador;
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2) Nome ou denominagdo do aceitante da encomenda;

3) Nome e endereco da fabrica de dispositivos médicos;

4) Tipos ¢ denominagdes de dispositivos médicos que se preten-
dem fabricar por encomenda.

2. O pedido referido no niimero anterior ¢ acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Elementos referidos na alinea 1) do n.° 2 do artigo 7.°%

2) Declarag@o ou documento comprovativo a referir que o
encomendador tem a legitimidade para apresentar o pedido;

3) Minuta do contrato celebrado entre o encomendador e o
aceitante da encomenda;

4) Elementos que comprovem a capacidade do aceitante da
encomenda para a realizag@o das operagdes de fabrico em causa.

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

Artigo 62.°

Apreciacio relativa a autorizaciao de fabrico por
encomenda

1. O ISAF deve proceder, no prazo de 35 dias uteis a contar da
data da recepg@o do pedido, a apreciacdo dos elementos apresenta-
dos pelo encomendador, com vista a confirmar se o pedido esta
instruido com os elementos completos e se 0 encomendador tem
legitimidade para apresentar o pedido, bem como verificar se o
aceitante da encomenda preenche as respectivas condigdes de
fabrico.

2. Havendo deficiéncias na instru¢do do pedido, o ISAF deve
notificar o encomendador para, no prazo que lhe fixar, proceder a
sua sanacao.

3. O prazo referido no n.° 1 suspende-se durante:

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

2) O periodo entre a data da notificagdo e a data da sanagéo, no
caso de o ISAF ter notificado o encomendador para proceder a
sanacgdo das deficiéncias nos termos do disposto no numero anterior.

4. O pedido ndo ¢ admitido caso o encomendador ndo sane as
deficiéncias até ao termo do prazo fixado para o efeito ou ndo tenha
legitimidade para apresentar o pedido.
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Artigo 63.°

Inspeccio e decisao relativa a autorizacao de fabrico
por encomenda

1. Caso o ISAF decida realizar a inspec¢do no estabelecimento de
fabrico do aceitante da encomenda, ao procedimento de inspecgdo
aplica-se, com as necessarias adaptacdes, o disposto no artigo 14.°.

2. O ISAF deve lavrar o auto de inspec¢do no prazo de 20 dias
uteis a contar da data da sua conclusdo, sem prejuizo do disposto no
namero seguinte.

3. Tratando-se de casos mais complexos, o prazo previsto no
numero anterior pode ser prorrogado por um periodo maximo de
10 dias uteis.

4. O presidente do ISAF deve decidir se autoriza o fabrico por
encomenda de dispositivo médico tendo em conta os resultados da
apreciacdo e, se houver, da inspec¢do, no prazo de 20 dias uteis a
contar da data da recep¢do de todos os elementos necessarios ao
pedido ou da data da emisséo da notificagdo relativa ao resultado
final da inspecg@o.

Artigo 64.°

Validade e renovacao da autorizacio de fabrico por
encomenda

1. O prazo de validade da autorizagdo de fabrico por encomenda é
de trés anos, ndo podendo exceder o prazo de validade do contrato
celebrado entre o encomendador e o aceitante da encomenda.

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

3. O pedido de renovagédo da autorizagdo de fabrico por encomen-
da é acompanhado dos seguintes elementos:

1) Declaragdo prestada pelo encomendador a referir que o aceitan-
te da encomenda ainda preenche as condi¢des de fabrico verificadas
pelo ISAF;

2) Balango da situagdo do fabrico e da qualidade, relativo ao
periodo compreendido entre a data da concessdo da autorizagdo, ou
da ultima renovagao, e a data da apresentacdo do pedido de renova-
¢do, incluindo os dispositivos médicos fabricados no referido
periodo, a retrospec¢do e andlise da qualidade, bem como as
medidas de correc¢do e preventivas adoptadas em resposta aos
problemas detectados;

3) Informacgdes que se pretendem actualizar relativas a autoriza-
¢do de fabrico por encomenda e documento comprovativo ou, na
falta das referidas informagdes, uma declaragdo com essa mengao;

4) Copia do relatério ou registo da inspecgdo presencial ao
aceitante da encomenda realizada por servigo competente ou
organismo competente de fora da RAEM, relativa ao periodo
compreendido entre a data da concessdo da autorizagdo, ou da
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ultima renovagdo, ¢ a data da apresentacdo do pedido de renovagio,
ou, na falta da referida inspec¢do, uma declaracdo com essa mengao.

4. A renovagdo da autorizagdo de fabrico por encomenda
aplica-se, com as necessarias adaptagdes, o disposto no artigo anteri-
or.

Artigo 65.°

Cancelamento e caducidade da autorizacao de fabrico
por encomenda

1. A autorizagdo de fabrico por encomenda ¢é cancelada quando se
verifique qualquer uma das seguintes situagdes:

1) A pedido do encomendador;

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

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

4) Quando a autorizagdo tenha sido obtida pelo encomendador
através da prestacdo de falsas declara¢des ou elementos falsos ou do
uso de outros meios ilicitos.

2. A autorizagdo caduca no termo do seu prazo de validade se o
encomendador ndo apresentar o pedido de renovagdo da autorizacdo
no prazo previsto no n.° 2 do artigo anterior ou se a renovagao da
autorizagdo ndo tiver sido deferida.

Artigo 66.°

Efeito do cancelamento ou caducidade

O cancelamento ou a caducidade da autorizagdo de fabrico por
encomenda determina, para o encomendador, a cessacdo imediata da
respectiva encomenda.
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1. Os dispositivos médicos sdo conservados, consoante as
condi¢des de armazenamento, em instalagdes e equipamentos
apropriados para o efeito.

2. Os dispositivos médicos que ndo reinem condigdes de forneci-
mento sdo acompanhados de indicagdo adequada e conservados
separadamente dos que reunem.
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SECCAOII

Fabrica de dispositivos médicos

Artigo 70.°

Aquisicao de materiais

A fabrica de dispositivos médicos tem de estabelecer procedimen-
tos de controlo de aquisi¢do que garantam que os materiais adquiri-
dos cumprem as exigéncias qualitativas relativas ao fabrico de
dispositivos médicos.

Artigo 71.°

Registo e arquivo da actividade de fabrico

1. Na fabrica de dispositivos médicos ¢é efectuado o registo, numa
forma que facilite a sua consulta, das importag¢des, aquisi¢des,
fabrico, exportagdes, vendas por grosso, queixas, recolhas, devolu-
¢oes e destruigdes relativos a sua actividade de fabrico, bem como
de todas as falhas ou desvios notoérios ocorridos no processo de
fabrico, sendo os respectivos documentos arquivados.

2. No registo referido no numero anterior sdo especificados
expressamente, consoante o caso, os seguintes elementos:

1) Importagdes, aquisi¢cdes, exportagdes, vendas por grosso,
recolhas, devolugdes, destruigdes e recebimento de queixas relativos
aos materiais utilizados no fabrico e aos produtos acabados, bem
como as respectivas datas;

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

(1) Denominagéo;

(2) Modelo ou especificagao;

(3) Data de fabrico;

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

(5) Nimero de lote ou niumero de série de fabrico;

(6) Quantidade;

3) Dados do fornecedor e do destinatario do fornecimento dos
materiais utilizados no fabrico e dos produtos acabados, incluindo o
nome ou denominag¢ao, o endereco e o contacto;

4) Denominagdo dos diferentes tipos de materiais utilizados no
fabrico de dispositivos médicos, seu modelo ou especificagéo,
nimero de lote ou niimero de série de fabrico e quantidade utilizada;
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5) Hora do inicio e do fim de cada etapa do processo de fabrico,
bem como quantidade obtida;

6) Elementos relativos aos dispositivos médicos fabricados:

(1) Denominagéo;

(2) Modelo ou especificagao;

(3) Data de fabrico;

(4) Prazo de utilizagdo ou data de caducidade, ou prazo previsto
de utilizag@o no caso de dispositivo médico sem prazo de utilizagdo
nem data de caducidade;

(5) Niimero de lote ou numero de série de fabrico;

(6) Quantidade;

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

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

1) No caso dos elementos referidos nas alineas 1) a 3) do nimero
anterior, no prazo de 72 horas apo6s a importacdo, a aquisi¢do, a
exportagdo, a venda por grosso, o recebimento de queixa, a recolha,
a devolug@o e a destruigdo;

2) No caso dos elementos referidos nas alineas 4) a 7) do numero
anterior, no decurso do fabrico ou da realizagdo dos testes.

4. O registo e os respectivos documentos referidos no n.° 1, bem
como os registos obtidos a partir dos equipamentos de monitoriza-
¢80 continua e registo automatico de temperatura ¢ humidade sdo
mantidos em arquivo durante um ano apds o termo do prazo de
utilizagdo ou do prazo previsto de utilizacdo dos dispositivos
médicos, ou durante um ano a contar da data de caducidade dos
mesmos, € num minimo de trés anos.
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SECCAO IIT

Estabelecimentos onde se exerce a actividade de
exploracao de dispositivos médicos das classes IIb e IIT

Artigo 72.°

Registo e arquivo da actividade de exploracao

1. No estabelecimento onde se exerce a actividade de importagio,
exportagdo 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 importagdes, aquisi¢des, exportagdes, vendas por grosso,
queixas, recolhas, devolugdes e destruigoes de dispositivos médicos,
sendo os respectivos documentos arquivados.

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

1) Importagdes, aquisi¢cdes, exportagdes, vendas por grosso,
recolhas, devolugdes, destruigdes e recebimento de queixas relativos
a dispositivos médicos, bem como as respectivas datas;

2) Elementos relativos aos dispositivos médicos envolvidos nas
situacdes referidas na alinea anterior, salvo se houver motivo
fundamentado para ndo os especificar:

(1) Denominagao;

(2) Modelo ou especificacio;

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

(4) Niimero de lote ou numero de série de fabrico;

(5) Quantidade;

3) Dados do fornecedor e do destinatario do fornecimento dos
dispositivos médicos, incluindo o nome ou denominagao, o endere-
¢O € 0 contacto.

3. No estabelecimento onde se exerce a actividade de venda a
retalho de dispositivos médicos da classe IIb sdo mantidos em
arquivo, numa forma que facilite a sua consulta, as facturas ou
comprovativos das aquisi¢cdes, devolugdes e destrui¢cdes de disposi-
tivos médicos da classe IIb.

4. O registo e os respectivos documentos referidos no n.° 1 e no
numero anterior sdo mantidos em arquivo durante um ano apos o
termo do prazo de utilizagdo dos dispositivos médicos ou durante
um ano a contar da data de caducidade dos mesmos, € num minimo
de trés anos.

5. No caso do estabelecimento referido no n.° 1, o arquivo referi-
do no niimero anterior inclui ainda os registos obtidos a partir dos
equipamentos de monitorizagdo continua e registo automatico de
temperatura e humidade.
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SECCAO IV

Director técnico

Artigo 73.°

Ambito de atribuicoes

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

1) Orientar o funcionamento do estabelecimento;

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

3) Assegurar a conformidade do estabelecimento com as
condigdes de higiene ¢ limpeza;

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

5) Assegurar a cooperagdo entre o estabelecimento e os servicos
ou entidades publicos nos trabalhos de defesa da saude publica;

6) Cumprir e promover o cumprimento do disposto na legislagdo
sobre o funcionamento do estabelecimento.

2. O director técnico da fabrica de dispositivos médicos, para
além das atribuigdes referidas no numero anterior, tem ainda as
seguintes atribuigodes:

1) Assegurar o cumprimento pela fabrica de dispositivos médicos
das boas praticas de fabrico;

2) Controlar o fabrico de dispositivos médicos, de acordo com as
especificacdes e exigéncias qualitativas aplicaveis;

3) Assegurar a implementag@o de todos os testes indispensaveis
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
especificagdes e exigéncias qualitativas aplicaveis;

4) Organizar, investigar e avaliar as queixas dos clientes e assegu-
rar o seu tratamento;

5) Estabelecer procedimentos para a adop¢do de medidas de
correcgao, identificar as causas dos problemas ocorridos e tomar
medidas eficazes para evitar a sua repetico;

6) Apreciar e aprovar a venda dos dispositivos médicos fabrica-
dos pela fabrica de dispositivos médicos.
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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 atribui¢des referidas no n.° 1, tem ainda de prestar ao
publico informacgdes sobre a utilizagdo correcta dos dispositivos
médicos.

Artigo 74.°

Identificacio do director técnico

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

1) Nome do director técnico;

2) Numero da licenga de profissional de satide do director técnico,
caso a tenha.

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 cartdo de identificacdo, do qual constam os seguintes elemen-
tos:

1) Elementos referidos no numero anterior;

2) Nome do estabelecimento.

Artigo 75.°

Substituiciao do director técnico

1. O pedido de substitui¢ao do director técnico ¢ apresentado em
formulario proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido,
dele constando os seguintes elementos:

1) Nome ou denominacgdo do titular da licenca no ambito das
actividades de negocio relativas a dispositivos médicos, tipo e
ntmero da sua licenga, bem como nome do estabelecimento;

2) Periodo de impedimento ou data da cessagdo de fungdes do
director técnico a substituir;

3) Nome do director técnico a contratar.

2. O pedido referido no nimero anterior ¢ acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Copia do documento de identificacdo do director técnico a
contratar;

2) Coépia dos documentos comprovativos das habilitacdes
académicas e da experiéncia profissional do director técnico a
contratar, no caso de fabrica de dispositivos médicos;
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3) Copia dos documentos comprovativos das habilitagdes
académicas ou da experiéncia profissional do director técnico a
contratar, no caso de estabelecimento onde se exerce a actividade de
venda a retalho de dispositivos médicos;

(=) EEEERamE ERGHISAT - SRR
EEHVERRE S LIRS EBRrIRE SRR

4) Declaragdo do desempenho de fungdes prestada pelo director
técnico a contratar;

(P9) e ARG & (5 B e B S

(1) BEEAREr EE RN R E -

= BYEEEHRW A NEEERE - ZREEE LS
TEMIFIN TR A H B R I FRRE A A &R -

L oRwe AT S
B A

QOAAT B A P 45 B9 OB AT R 2B ) B B R AR R AR
8/200557 5 (EABRHREE) - TLHE R R HFE A
ANERPIEEERRE - B8R AR AR E A 5 I

1% AR SR -

C w3
2

— 220255 T HREEK (Z) HTHRE

FIZEFAE AR RA B ER Rr A =

\\\\

= WIFREEERS - BRI SRR EER  ©
WATERAATIRE -

Btk
SRR AaE by e h e ST IS R E e

B € 5 B R A PR 15 1 B Y 55 P ] AR O P 3RS R
i EHLANE R 7S/ URSE kI RUE (B B U5 FT 4 i al
HuBERITE DLBRAN

5) Certificado de registo criminal do director técnico a contratar.

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

CAPITULO V

Disposicoes transitorias e finais

Artigo 76.°

Interconexao de dados

E dispensada a apresentagdo dos elementos referidos no presente
regulamento administrativo que possam ser obtidos pelo ISAF nos
termos da Lei n.° 8/2005 (Lei da Protec¢do de Dados Pessoais),
designadamente de acordo com as disposigoes relativas a legitimida-
de para o tratamento de dados pessoais do requerente, através de
qualquer forma, incluindo a interconexao de dados.

Artigo 77.°

Pagamento de taxas

1. As taxas referidas na alinea 3) do n.° 3 do artigo 71.° da Lei
n.° 12/2025 sdo pagas no momento da apresentacdo dos respectivos

pedidos.

2. As taxas pagas ndo sdo devolvidas em caso de ndo admissdo ou
recusa do pedido ou arquivamento do processo do pedido.

Artigo 78.°

Letreiro de estabelecimentos existentes onde se exerce
actividade de negdécio relativa a dispositivos médicos

Os estabelecimentos existentes onde se exerce actividade de
negocio relativa a dispositivos médicos podem continuar a utilizar o
letreiro existente, ndo lhes sendo aplicavel o disposto no n.° 2 do
artigo 68.°, salvo em caso de alteragdo do nome ou do endereco do
estabelecimento.
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Artigo 79.°

Alteraciio de expressoes

1. E efectuada a alteragiio das seguintes expressdes do Regula-
mento Administrativo n.® 35/2021 (Organizagao e funcionamento do
Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica):

1) A expressdo «dispositivos médicos de pequena dimensdo» ¢é
alterada para «dispositivos médicos»;

2) A expressdo «registo de dispositivos médicos de pequena
dimensdo» ¢ alterada para «registo e inscri¢do de dispositivos
médicosy;

3) A expressdo «Divisdo de Medicamentos Quimicos e Dispositi-
vos» ¢ alterada para «Divisdo de Medicamentos Quimicos e
Biologicos e de Dispositivos Médicos».

2. A expressdo «registo e de apreciagdo e aprovagao dos dispositi-
vos médicos de pequena dimensdo» na versdo portuguesa do
Regulamento Administrativo n.® 35/2021 ¢ alterada para «registo e
inscri¢do e de apreciagdo e aprovacdo dos dispositivos médicosy.

Artigo 80.°

Actualizacao de referéncias

As referéncias a «Divisdo de Medicamentos Quimicos e Disposi-
tivos» ¢ ao «chefe da Divisdo de Medicamentos Quimicos e
Dispositivos», constantes de leis, regulamentos, contratos ¢ demais
actos juridicos, consideram-se feitas, com as necessarias adaptagdes,
respectivamente, a «Divisdo de Medicamentos Quimicos ¢ Biologi-
cos ¢ de Dispositivos Médicos» e ao «chefe da Divisdo de Medica-
mentos Quimicos e Biologicos e de Dispositivos Médicos».

Artigo 81.°

Entrada em vigor

O presente regulamento administrativo entra em vigor no dia 1 de
Julho de 2026.

Aprovado em 8 de Maio de 2026.

Publique-se.

O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.



