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1. OBJECTIVO E AMBITO DA LEGISLACAO

Estabelecer os regimes abrangentes e normalizados do registo e da
inscricdo dos dispositivos médicos, bem como o regime da administragdo das
actividades de negdcio relativas aos mesmos (incluindo fabrico, importacéo,
exportacdo, venda por grosso e venda a retalho de dispositivos médicos),
para garantir ainda mais a sua qualidade, eficacia e seguranca, defendendo
e promovendo a salde publica, simultaneamente, a implementacdo
desses regimes fornecerd uma base juridica para o desenvolvimento da
industria relativa aos dispositivos médicos em Macau, impulsionando o

desenvolvimento diversificado da indUstria de big health de Macau.

2. DEFINIQAO DE DISPOSITIVO MEDICO
Instrumento, aparelho, equipamento, reagente para diagnéstico in vitro e
calibrador, material e outro artigo semelhante ou relacionado, destinado a ser
utilizado, directa ou indirectamente, no corpo humano, incluindo o software
informatico necessario, cujos efeitos sejam alcancados principalmente por
meios fisicos, entre outros, e ndo por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabdlicos, ou embora estes meios estejam envolvidos, servem apenas de
apoio, e cujos fins sejam os seguintes:
® Diagndstico, preven¢do, monitorizagdo, tratamento ou atenuagdo de
doencas;
® Diagnostico, monitorizagdo, tratamento, atenuagdo ou compensagao
funcional de lesGes;
® Analise, substituicdo, regulacdo ou apoio de estruturas ou processos
fisiologicos;
@ Apoio ou manutencdo da vida;
® Controlo da concepcao;
® Fornecimento de informacdes por meio de exame de amostras

provenientes do corpo humano, para fins médicos ou de diagndstico.
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3. CLASSES DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Classe | (risco baixo), classe lla (risco médio baixo), classe IIb (risco médio

alto) e classe Il (risco relativamente alto)

4. EXEMPLOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS COMUNS

Termémetro digital / esfigmomandmetro

Adesivo de gel refrescante para a febre Jieditor de sz

Penso rapido Solucdo salina para irrigacdo nasal
Cotonete de uso medicinal Preservativo (sem medicamento)
Ligadura / Gaze Teste de gravidez
Muleta Seringa / Agulha

Cadeira de rodas / Cadeira de rodas spareliio awdiive vesivel

eléctrica
Equipamento de hemodialise Enchimento facial
Caneta de injecgdo de insulina Stent coronario
Preservativo (com medicamento) Pacemaker implantavel

Reagente de teste de antigénio/anticorpo
do virus da imunodeficiéncia humana Disco cervical artificial
(VIH)

Reagente de teste rapido de antigénio
para a COVID-19

Articulacdo artificial do joelho

Desfibrilhador automético externo (AED) Implante coclear
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5. REGIMES DO REGISTO E DA INSCRIQAO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS
® Os dispositivos médicos s6 podem circular na RAEM apds a conclusdo de
registo ou inscri¢ao, salvo nos casos de isengdo prevista na lei.
® |sengao de registo e inscrigdo:
> Para responder a situa¢Ges de emergéncia de salde pUblica e
de caréncia de dispositivos médicos; dispositivos médicos destinados,
exclusivamente, a investigacdo e aos ensaios clinicos, a exibicdo em
conferéncias académicas ou actividades de exposicGes, dispositivos médicos
necessarios para o tratamento ou diagnostico de patologia especifica
em determinado doente, entre outros, estao dispensadas do registo e da
inscricdo, ficando no entanto os mesmos sujeitos aos requisitos legais (por
exemplo, quem importar do exterior necessita da licenca de importagdo).
> Dispositivos médicos feitos por medida estdo dispensados do registo e
dainscricdo, e ndo necessitam da licenca de importacao.
® Os dispositivos médicos registados ou inscritos devem reunir os
seguintes requisitos:
» Cumprirem as especificacGes qualitativas;
» Possuirem eficécias;
» Apresentarem seguranca, ndo colocando em perigo a salde humana
em condicOes normais de utilizacdo;
» Possuirem a denominacdo, a rotulagem e o folheto informativo em
conformidade com os requisitos.
®© O “Regime de supervisdo e administracdo de dispositivos médicos”
segue o principio de supervisdo e administracdo orientada para o risco e
implementa a gestdo de dispositivos médicos por classes de acordo com o

seu nivel de risco:
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Autorizagdo para ety
1620 pal exportacaoevenda | Venda a retalho
comercializacao
por grosso
) N&o é necessaria | N&o é necessaria
- Licenca de ) ;
Classel Inscricdo abri licenca de licenca de
abrico ~ ~
exploragdo exploragdo
) N&o é necessaria | N&o é necesséria
- Licenga de ! :
o |Classella Inscrigdo fabrico licenca de licenga de
& exploragao exploragdo
@D . . o
= | Classe b Registo L|cenga de Licenca Qe Licenca (je
fabrico exploragdo exploracgdo
Classe Il Registo L|cenga de Licenca (je Einterdita a
fabrico exploragdo venda a retalho

— O prazo de validade do registo de dispositivos médicos é de cinco
anos e a licenca de fabrico é vélida por trés anos, renovaveis por
iguais periodos. A licenca de exploracdo é valida a partir da data
de concessdo até 31 de Dezembro do ano seguinte, renovavel
anualmente nos anos subsequentes.

— Ndo existe um prazo de validade para a inscricdo de dispositivos
médicos.

® O ISAF publicara o catélogo de classificagdo de dispositivos médicos
antes da entrada em vigor da lei e lancara o sistema electrénico de
classificagdo online, para que o pUblico possa conhecer a classificacdo de

dispositivos médicos e as suas classes.

O publico pode consultar as informacdes sobre os dispositivos médicos
registados ou inscritos em Macau na pagina electrénica do ISAF

® Sujeitos que requerem o registo e a inscricdo de dispositivos médicos:
> Para dispositivos médicos fabricados por si ou por encomenda, o
registo pode ser requerido ou a inscricao pode ser efectuada por pessoa
singular ou colectiva;
» Para a importacdo de dispositivos médicos que estejam registados ou

tenham a autorizacdo de venda fora da RAEM:

04

q



F Regido Administrativa Especial de Macau

Lein.°12/2025 “Regime de supervisdo e administragdo de dispositivos médicos”

— No caso de dispositivos médicos da classe | ou lla, a inscricdo deve
ser efectuada por operador de comércio externo.

— No caso de dispositivos médicos da classe IIb ou Ill, o registo deve
ser requerido por pelo titular da licenca de exploracdo de dispositivos
médicos que exerca a actividade de importacdo, exportacdo e venda
por grosso, aqueles a quem tenha sido concedido alvara nos termos
do disposto no Decreto-Lei n.° 58/90/M, para o exercicio da actividade
de importacao, exportacao e venda por grosso de medicamentos, ou
aqueles a quem tenha sido concedida licenca nos termos do disposto
na Lei n.° 11/2021 para o exercicio da actividade de importacao,
exportacao e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa.

© Deveres do titular do registo e da pessoa que efectue a inscricdo:

» Garantir que o dispositivo médico corresponde as especificacdes e
exigéncias qualitativas relativas ao registo e a inscricao;

» Estabelecer e manter um sistema de gestao de qualidade eficaz;

» Definir e implementar um plano de investigacdo pds-comercializacdo e
de controlo de riscos;

» Efectuar a monitorizagdo de eventos adversos de dispositivo médico e a
sua avaliacdo pos-comercializacdo;

» Estabelecer e implementar um sistema de rastreabilidade e recolha de
produtos;

» Dispor e manter os recursos necessarios ao cumprimento dos deveres.

Além disso, se o titular do registo ou a pessoa que efectue a inscricdo

descobrir ou suspeitar de ocorréncia de eventos adversos graves de

dispositivos médicos, deve comunicar ao ISAF no prazo de 24 horas.
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6. REGIME DA ADMINISTRA(}AO DAS ACTIVIDADES DE NEGOCIO
RELATIVAS A DISPOSITIVOS MEDICOS
® Licenca de fabrico de dispositivos médicos

» S6 pode ser exercida a actividade de negocio de fabrico de dispositivos
médicos das classes |, Il e lll apds a obtencdo da licenca de fabrico de
dispositivos médicos; também podem ser fabricados outros produtos
relativos a higiene e a salde que sejam determinados em instrucoes
técnicas;

» Dever estabelecer um sistema de gestdo de qualidade adequado aos
dispositivos médicos fabricados, de acordo com as exigéncias das boas
praticas de fabrico (GMP) de dispositivos médicos;

» A autorizacdo prévia é necessaria para o fabrico por encomenda de
dispositivos médicos (o aceitante da encomenda ndo pode encomendar
a terceiros);

» No caso de fabrico de dispositivos médicos que contenham medicamentos,
estd dispensada a obtencdo das licencas correspondentes para a
importacdao de medicamentos destinados a ser utilizados na sua
actividade.

@ Licenca de exploracdo de dispositivos médicos
» S6 podem ser exercidas as seguintes actividades ap6s a obtencdo da
licenca:
— Actividade de importagdo, exportagdo ou venda por grosso de
dispositivos médicos das classes IIb e Ill;
— Actividade de venda a retalho de dispositivos médicos da classe IIb.

» Isencdo da licenca:

— Esta dispensada da obtencdo da licenca a venda a retalho de
dispositivos médicos da classe Ilb pelas farmacias / farmacias

chinesas / drogarias;
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— Estdo dispensadas da obtencdo da licenca a importacdo, a
exportacdo ou a venda por grosso de dispositivos médicos das
classes IIb e Il pelas firmas de importacdo, exportacdo e venda por
grosso de produtos farmacéuticos / estabelecimentos para o exercicio
da actividade de importacdo, exportacdo e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional chinesa;

— Estdo dispensadas da obtencdo da licenca de exploracdo a
exportacdo e a venda por grosso de dispositivos médicos das classes
lIb e Il por si fabricados pelas fabricas de dispositivos médicos;

— Esté dispensada da obtencdo da licenca de exploracdo a importacdo
de dispositivos médicos pelos servicos e entidades publicos para a
prossecucao das suas atribuicoes.

© Director técnico do estabelecimento onde se exerce actividade de negocio
relativa a dispositivos médicos
» Fabrica de dispositivos médicos e estabelecimento de venda a retalho de
dispositivos médicos da classe Ilb devem dispor de um director técnico;
» Requisitos de director técnico na fabrica de dispositivos médicos:

— Possuir o grau de licenciatura ou equiparado a este, ou mestrado ou
doutoramento que corresponda a um ciclo de estudos integrados
que ndo confira grau de licenciatura, em especialidades apropriadas
aos dispositivos médicos fabricados;

— Ter, pelo menos, trés anos de experiéncia profissional relevante na
area do fabrico de dispositivos médicos e da gestdo de qualidade.

» Requisitos de director técnico no estabelecimento de venda a retalho de
dispositivos médicos da classe Ilb:

— Possuir o grau de bacharel, ou habilitacdo académica superior, em
areas relacionadas com dispositivos médicos, ou ter, pelo menos, trés
anos de experiéncia profissional relevante.

® Compartimentos, instalagoes e equipamentos do estabelecimento onde se
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exerce actividade de negdcio relativa a dispositivos médicos

» As fabricas de dispositivos médicos devem possuir uma sala de servicos
administrativos e um espaco de armazenamento para acondicionar 0s
dispositivos médicos;

» Os estabelecimentos onde se exerce a actividade de exploragao de
dispositivos médicos da classe llb ou Il devem possuir compartimentos,
instalacdes ou equipamentos exclusivos para os armazenar;

» Os requisitos especificos quanto aos compartimentos, instalagdes e
equipamentos dos estabelecimentos acima referidos sdo determinados

por despacho do Secretario para os Assuntos Sociais e Cultura.

7. MEDIDAS DE PREVEN(;AO E CONTROLO

Em caso de risco de seguranga para a salde publica, e tendo em conta
0 seu grau e dimensdo, o ISAF ordena a aplicagdo das medidas como recolha
total ou parcial de lotes de dispositivos médicos, interdicao ou restricdo
temporaria do fabrico, importacdo, exporta¢do, venda por grosso ou venda a
retalho dos respectivos dispositivos médicos, suspensdo do funcionamento
do estabelecimento, selagem, apreensdo e destruicdo, entre outras, em
relagdo a quem exerce actividade de negdcio relativa a dispositivos médicos,
ao titular do registo ou a pessoa que efectue a inscri¢do, emitindo, quando

necessario, alertas ao publico.

8. REGIME SANCIONATORIO

A lei estabelece o regime das san¢des penais, san¢des administrativas,
penas acessorias e sangoes acessorias.
® Responsabilidade penal:

Quem importar, exportar ou fornecer dispositivos médicos falsificados,
ou fabricar, transportar, armazenar ou exibir os mesmos para fins de

importacdo, exportacdo ou fornecimento (por exemplo, dispositivos médicos
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fabricados sem autorizacdo ou com rotulagem falsificada), causando
deste modo perigo para a vida ou perigo grave para a integridade fisica de
outrem, pode ser punido com pena de prisao de 1 a 8 anos, bem como pode
estar sujeito a penas acessorias (por exemplo, interdicao do exercicio de
actividades de negécio relativas a dispositivos médicos, por um periodo de 1
a3anos).

©® Responsabilidade administrativa:

» Sdo estabelecidas san¢Bes para uma série de infracgdes administrativas,
por exemplo, o fornecimento de dispositivos médicos que ndo estejam
registados ou inscritos, o exercicio das actividades de negdcio relativas a
dispositivos médicos sem licenca para o efeito, o ndo cumprimento das regras
de funcionamento dos estabelecimentos, entre outros.

» Dependendo da natureza e da gravidade da infraccdo, pode ser aplicada
uma multa entre 1 000 e 700 000 patacas, bem como pode estar sujeito
a sangles acessorias (por exemplo, declaracdo da perda dos objectos
envolvidos nas infraccdes a favor da RAEM). Aqueles que preencherem os

requisitos podem ser advertidos.

9. DISPOSICOES TRANSITORIAS DOS DISPOSITIVOS MEDICOS
EM CIRCULA(;AO E DOS ESTABELECIMENTOS EXISTENTES
ONDE SE EXERCE ACTIVIDADE DE NEGOCIO RELATIVA A
DISPOSITIVOS MEDICOS
® A lei entra em vigor em 1 de Julho de 2026 e produz efeitos por fases em

relacdo a cada classe de dispositivos médicos:

» Classes IIb e lll: a partir de 1 de Julho de 2026

» Classe lla: a partir de 1 de Julho de 2027

» Classe I: a partir de 1 de Julho de 2029

09



Regido Administrativa Especial de Macau

Lein.° 12/2025 “Regime de supervisdo e administragdo de dispositivos médicos”

Classe | ] lib lla |
Registo de | v Requerer antes de | v Requerer antes de N30 aplicavel N30 aplicavel
produto 1 de Julho de 2028 | 1deJulhode 2028 P P
Inscrigdo de N30 aplicavel N30 aplicavel Vv Efectuar antes de 1|v Efectuar antes de 1
produto P P de Julho de 2029 de Julho de 2031
#Iacber?fjjae v Requerer antes de | v Requerer antes de | v Requerer antes de | v Requerer antes de
fbrica 1deJulho de 2027 | 1deJulhode2027 | 1deJulhode2028 | 1de Julhode 2030
v (Einterdita a J(Farmz/ac.\a, dr.ogarla
: e farmécia chinesa
Licenga de venda a retalho) . - . ~ .
- estdo dispensadas) N&o necessaria Ndo necessaria
exploragdo | Requerer antes de 1
de Julho de 2007 Requerer antes de 1
de Julho de 2027
Concluséo
daintegracdo |30 de Junho de2029| 30deJunhode |30 de Junho de 203030 de Junho de 2032
no regime da | (entra em vigor em 1| 2029(entra em vigor | (entra em vigor em 1| (entra em vigor em 1
licenga de de Julho) em 1 de Julho) de Julho) de Julho)
importagao

Os dispositivos médicos em situacdo transitoria podem continuar a ser
fabricados, importados ou exportados, ou a circular na RAEM, mas deve
ser requerido o registo ou procedida a inscricdo, com uma antecedéncia
minima de um ano em relacdo ao termo da situacdo transitéria, sob pena
de os respectivos dispositivos médicos ndo poderem circular na RAEM
apds o termo da situacao transitéria.

Os requisitos das boas praticas de fabrico (GMP) de dispositivos médicos,
do director técnico e dos compartimentos, instalacdes e equipamentos do
estabelecimento, ndo sdo aplicaveis ao pedido da licenca de fabrico e a sua
renovacdo das fabricas de dispositivos médicos existentes. As respectivas

fabricas de dispositivos médicos podem continuar em funcionamento até
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a decisdo sobre o pedido.

® As disposicoes dos compartimentos, instalagdes e equipamentos do

11

estabelecimento e da finalidade de propriedade imobilidria onde se
encontra instalado o estabelecimento, ndo sdo aplicaveis ao pedido
da licenca de exploracdo e a sua renovacdo dos estabelecimentos
existentes de exploracdo de dispositivos médicos das classes llb e Ill. Os
estabelecimentos onde se exerce actividade relevante podem continuar

em funcionamento até a decisdo sobre o pedido.
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A Assembleia Legislativa decreta, nos termos da alinea 1) do artigo 71.° da
Lei Basica da Regido Administrativa Especial de Macau, para valer como lei, o

seguinte:

CAPITULO |

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objecto

A presente lei estabelece os regimes do registo e da inscrigao dos
dispositivos médicos, bem como o regime da administracdo das actividades

de negocio relativas aos mesmos.

Artigo 2.°
Defini¢coes

Para efeitos do disposto na presente lei e nos diplomas complementares,
entende-se por:

1) «Dispositivo médico», instrumento, aparelho, equipamento, reagente
para diagnostico in vitro e calibrador, material e outro artigo semelhante ou
relacionado, destinado a ser utilizado, directa ou indirectamente, no corpo
humano, incluindo o software informatico necessario, cujos efeitos sejam
alcancados principalmente por meios fisicos, entre outros, e ndo por meios

farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos, ou embora estes meios
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estejam envolvidos, servem apenas de apoio, e cujos fins sejam os seguintes:

(1) Diagnostico, prevencgdo, monitorizagao, tratamento ou atenuacdo de
doencas;

(2) Diagnostico, monitorizagdo, tratamento, atenuagdo ou compensacao
funcional de lesGes;

(3) Analise, substituicdo, regulacdo ou apoio de estruturas ou processos
fisiologicos;

(4) Apoio ou manutencdo da vida;

(5) Controlo da concepcao;

(6) Fornecimento de informacdes por meio de exame de amostras
provenientes do corpo humano, para fins médicos ou de diagndstico;

2) «Registo de dispositivo médico», acto pelo qual o Instituto para
a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica, doravante designado por
ISAF, apbs apreciacdo quanto a seguranca, eficacia e controlabilidade da
qualidade do dispositivo médico, emite ao requerente um certificado de
registo, em resposta ao pedido por este apresentado em cumprimento dos
procedimentos e exigéncias legais;

3) «Inscricdo de dispositivo médico», acto pelo qual se apresentam, em
cumprimento dos procedimentos e exigéncias legais, as informacdes relativas
ao dispositivo médico ao ISAF, para que este as arquive para eventual
verificacdo;

4) «Actividade de negdcio relativa a dispositivos médicos», fabrico,
importacdo, exportacdo, venda por grosso e venda a retalho de dispositivos
médicos;

5) «Rotulagem de dispositivo médico», descri¢Ges textuais, graficos e
simbolos, destinados a identificar as caracteristicas do produto e indicar as
informacdes como alertas de seguranca, anexados ao dispositivo médico ou a
sua embalagem;

6) «Dispositivo médico feito por medida», dispositivo médico fabricado

14
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de acordo com as ordens de profissional de salide em exercicio, segundo
as caracteristicas de concep¢do ou a estrutura por ele indicadas para ser
fornecido a um seu doente especifico;

T) «Evento adverso de dispositivo médico», evento prejudicial que ocorre
em situacdo de utilizagdo normal de um dispositivo médico e que resulta, ou
é susceptivel de resultar, em ofensa ao corpo ou a salde;

8) «Evento adverso grave de dispositivo médico», evento adverso de
dispositivo médico que resulta, ou é susceptivel de resultar, em ofensa grave
a integridade fisica ou morte;

9) «Avaliacdo pbs-comercializacdo de dispositivo médico», processo de
reavaliacdo da seguranca e eficacia dos dispositivos médicos aprovados para
comercializacdo e de implementacdo de medidas correspondentes.

Artigo 3.°
Principios

O registo e a inscri¢do de dispositivos médicos, bem como as actividades
de negdcio relativas a dispositivos médicos, obedecem aos seguintes
principios:

1) Principio da proteccdo da salde publica: ter, como prioridade, a
ponderacdo da salde publica, salvaguardar a qualidade dos dispositivos
médicos e a utilizagdo segura pelo publico, defendendo e promovendo a
saude publica;

2) Principio da legalidade: obedecer ao disposto na presente lei, nos
diplomas complementares e na demais legislacdo aplicavel, assegurando o
cumprimento dos procedimentos legais e das restricoes estabelecidas;

3) Principio do incentivo a inovacgdo: promover o desenvolvimento
sustentavel dos dispositivos médicos e incentivar, na inddstria relativa
aos mesmos, a investigacdo e desenvolvimento de dispositivos médicos

inovadores através da ciéncia e tecnologia modernas;
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4) Principio da fiscalizacdo: acompanhar e fiscalizar as actividades
de negdcio relativas a dispositivos médicos e o estado de circulacdo dos
dispositivos médicos na Regido Administrativa Especial de Macau, doravante
designada por RAEM, bem como, nos termos do disposto na presente lei,
adoptar as medidas adequadas para prevenir e controlar os riscos para a
seguranca relativos a essas actividades de negdcio e a esses dispositivos e
aplicar as eventuais san¢des aos infractores;

5) Principio da publicidade: dar a conhecer ao publico o estado do registo
e inscricdo dos dispositivos médicos e das licencas no ambito das actividades
de negdcio relativas a dispositivos médicos, nos termos do disposto na

presente lei, aumentando a transparéncia das informacoes.

Artigo 4.°
Competéncias

1. Compete ao ISAF elaborar e instruir os processos de registo de
dispositivos médicos e de licengas no ambito das actividades de negdcio
relativas a dispositivos médicos, bem como arquivar as informacGes relativas
ainscricdo dos dispositivos médicos para eventual verificacdo.

2. Para efeitos de execucdo da presente lei, compete ao presidente do
ISAF:

1) Autorizar, recusar, renovar, alterar, suspender e cancelar o registo de
dispositivos médicos;

2) Aceitar, recusar, alterar e cancelar a inscricdo de dispositivos médicos;

3) Conceder, recusar conceder, renovar, alterar, suspender e cancelar
as licencas no ambito das actividades de negocio relativas a dispositivos
médicos;

4) Definir as instrucles técnicas previstas na presente lei e nos diplomas
complementares, as quais sdo publicadas no Boletim Oficial da Regido

Administrativa Especial de Macau, doravante designado por Boletim Oficial;
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5) Aplicar as sanc¢Oes administrativas previstas na presente lei;

6) Exercer as demais competéncias previstas na presente lei, nos
diplomas complementares e em outros actos normativos, relativas ao registo
e inscricdo dos dispositivos médicos e a administracdo das actividades de
negdcio relativas aos mesmos.

3. Para efeitos de execucdo da presente lei, o ISAF pode solicitar a

colaboracdo necessaria de entidades publicas ou privadas.

Artigo 5.°
Publicacao das informacoes

1. S3o publicadas na pagina electrénica do ISAF as seguintes informacoes:

1) A denominacdo do dispositivo médico registado, o seu nimero de
registo, 0 nome ou denominacao do titular do registo e o estado do registo;

2) A denominacdo do dispositivo médico inscrito, o seu nimero de
inscricao, o nome ou denominacao da pessoa que efectue a inscricdo e o
estado da inscricdo;

3) O nome ou denominacdo do titular da licenca no ambito das
actividades de negbcio relativas a dispositivos médicos, o nome e endereco
do estabelecimento, bem como o tipo e o estado da licenca.

2. O ISAF deve publicar atempadamente e manter actualizadas as

informacdes referidas no niimero anterior.

Artigo 6.°
Classes de dispositivos médicos
1. Os dispositivos médicos sdo classificados, de acordo com o seu nivel de
risco, em:
1) Classe I: Dispositivo médico que apresente um nivel de risco baixo;

2) Classe II: Dispositivo médico que apresente um nivel de risco médio,
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incluindo dispositivo médico da classe Ila que apresente um nivel de risco
médio baixo, bem como o da classe lIb que apresente um nivel de risco médio
alto;

3) Classe Ill: Dispositivo médico que apresente um nivel de risco
relativamente alto.

2. A avaliagdo do nivel de risco dos dispositivos médicos deve incluir,
mas ndo se limita aos objectivos previstos, as caracteristicas estruturais e aos
modos de utilizacdo dos mesmos, entre outros factores.

3. Os catalogos de classificagdo de cada classe de dispositivos médicos
referidos no n.° 1 s&o aprovados por despacho do Secretario para os Assuntos
Sociais e Cultura, a publicar no Boletim Oficial.

4. As regras respeitantes a avaliacdo do nivel de risco dos dispositivos
médicos e a classificagdo dos mesmos sdo determinadas em instrucoes
técnicas emitidas pelo ISAF.

5. Em relag@o aos dispositivos médicos ainda ndo incluidos nos catalogos
de classificacdo, o requerente pode estimar, de acordo com as regras referidas
no nimero anterior, a classe dos seus dispositivos médicos e efectuar o

pedido de confirmacdo da classe junto do ISAF.

Artigo 7.°
Ajustamento das regras de classificacao e
dos catalogos de classificacao de dispositivos
médicos
1. O ISAF deve, de acordo com a situacdo de fabrico, exploragdo e
utilizacdo dos dispositivos médicos, analisar e avaliar, atempadamente, a
alteracdo do seu nivel de risco, proceder ao eventual ajustamento das regras
da sua classificacdo e apresentar propostas sobre o eventual ajustamento dos
respectivos catédlogos de classificacdo de cada classe.

2. No caso de a classificacdo de um dispositivo médico ser ajustada da
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classe lll paraa classe Il ou |, ou da classe IIb para a classe Ila ou |, o certificado
de registo do mesmo continua vélido até ao termo do prazo de validade, e,
relativamente aos procedimentos respeitantes ao pedido de renovacdo do
registo, se o titular do registo apresentar o seu pedido nos termos do disposto
no artigo 20.°, é efectuado o registo ou convertido para a inscricdo de acordo
com a classe ajustada.

3. No caso de a classificacdo de um dispositivo médico ser ajustada da
classe | para a classe Il ou lll, ou da classe lla para a classe llb, ou da classe |l
para a classe Ill, o titular do registo ou a pessoa que efectue a inscricao deve
apresentar, no prazo fixado pelo ISAF, de acordo com a classe ajustada, os
seguintes pedidos:

1) Pedido de alteragdo do registo, caso o requerente seja o titular do
registo;

2) Pedido de registo ou pedido de alteracdo da inscrigdo, caso o

requerente seja a pessoa que efectue a inscricdo.

Artigo 8.°
Disposicoes especiais da licenca de importacao

1. A importacdo para a RAEM de dispositivos médicos das classes | e lla,
destinados exclusivamente ao uso pessoal e cujo valor envolvido ndo exceda
o montante fixado por despacho do Chefe do Executivo, a publicar no Boletim
Oficial, ndo necessita da licenca de importagdo prevista na Lei n.° 7/2003 (Lei
do Comércio Externo).

2. Os dispositivos médicos equipados para serem utilizados em eventuais
socorros médicos durante o percurso de veiculos, embarcagles, aeronaves
ou outros meios de transporte publico que entrem na RAEM, ndo necessitam
da licenca de importacdo prevista na Lei n.° 7/2003.

3. Aimportacgdo de dispositivos médicos feitos por medida ndo necessita

da licenca de importacdo prevista na Lei n.° 7/2003.
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CAPITULO II

Registo e inscricao de dispositivos
médicos

SECCAO|
Disposicoes gerais

Artigo 9.°
Obrigatoriedade de registo e de inscrigcao

1. Os dispositivos médicos sé podem circular na RAEM depois de
registados ou inscritos nos termos do disposto no presente capitulo, salvo
nos casos referidos no n.° 3.

2. No caso de dispositivos médicos fabricados no exterior, para efeitos
de registo ou inscricdo na RAEM, é necessario que estejam registados ou
tenham a autorizacdo de venda no exterior, excepto os dispositivos médicos
fabricados em regiGes determinadas por despacho do Chefe do Executivo
publicado no Boletim Oficial.

3. Os regimes do registo e da inscricdo ndo sdo aplicéveis aos seguintes
dispositivos médicos, ficando no entanto os mesmos sujeitos ao disposto nos
dois niUmeros seguintes:

1) Dispositivos médicos cujo fabrico ou importacdo seja ordenado ou
autorizado pelo ISAF para responder a situagdes de emergéncia de salde
publica e de caréncia de dispositivos médicos;

2) Dispositivos médicos destinados, exclusivamente, a investigacdo e aos
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ensaios clinicos;

3) Amostras de dispositivos médicos destinadas a instru¢do do processo
de registo ou do ficheiro de inscrigdo;

4) Dispositivos médicos destinados, exclusivamente, a exibicdo em
conferéncias académicas ou actividades de exposicées;

5) Dispositivos médicos cuja importacdo seja realizada, com autorizagdo
do ISAF, pelos servicos e entidades publicos na prossecugdo das suas
atribuicGes para responder a situagdes de caréncia de dispositivos médicos;

6) Dispositivos médicos feitos por medida;

7) Dispositivos médicos necessarios para o tratamento ou diagnostico de
patologia especifica em determinado doente, mediante justificacdo clinica de
profissional de salide em exercicio qualificado e autorizagdo do ISAF.

4. Quando o ISAF procede a autorizacdo a que se referem as alineas 1),
5) e 7) do nimero anterior, deve assegurar que os dispositivos médicos em
causa preenchem os requisitos previstos nas alineas 1) a 3) do n.° 1 do artigo
12.°

5. Os dispositivos médicos referidos nas alineas 2) a 4) do n.° 3 sé podem

ser importados apods autorizagdo do ISAF.

Artigo 10.°
Comissao especializada

1. E criada uma comiss3o especializada para a apreciacdo de dispositivos
médicos, a qual compete emitir, a solicitacdo do ISAF, parecer sobre as
seguintes matérias:

1) Autorizacdo, recusa, renovacao, alteragdo, suspensdo e cancelamento
do registo de dispositivos médicos;

2) Avaliagdo da qualidade, eficacia e seguranca dos dispositivos médicos;

3) Outras matérias relativas aos dispositivos médicos.

2. Para efeitos de execucdo dos trabalhos referidos no nimero anterior,
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a comissdo pode propor ao ISAF a obtencdo de pareceres técnicos
especializados de instituicdes, locais ou do exterior, ou a adopgdo de

quaisquer medidas que julgue necessarias.

Artigo 11.°
Legitimidade do requerente

1. O registo pode ser requerido ou a inscricdo pode ser efectuada junto do
ISAF por pessoa singular ou colectiva que fabrique, por si ou por encomenda,
dispositivos médicos na RAEM ou fora da RAEM, quando esta preencha,
cumulativamente, os seguintes requisitos:

1) Ter domicilio na RAEM, no caso de pessoa singular, ou encontrar-se
legalmente constituida na RAEM, no caso de pessoa colectiva;

2) Ndo se encontrar no periodo de cumprimento de pena acesséria,
sangdo acesséria ou medida de seguranca, de interdicdo do exercicio de
actividades de negocio relativas a dispositivos médicos;

3) Ndo se encontrar no periodo de cumprimento de pena acesséria,
sancdo acessoria ou medida de seguranca, de interdicdo do pedido de registo
ou da realizacdo de inscricdo de dispositivos médicos;

4) Ndo existirem quaisquer dividas que estejam a ser cobradas
coercivamente através de processo de execucdo fiscal.

2. Fora dos casos previstos no nimero anterior, o registo pode ser
requerido ou a inscricdo pode ser efectuada junto do ISAF por quem preencha
0s seguintes requisitos:

1) No caso de dispositivos médicos da classe | ou Ila, pelo operador de
comércio externo que preencha o requisito referido na alinea 3) do nimero
anterior;

2) No caso de dispositivos médicos da classe llb ou Ill, pelo titular da
licenca de exploracdo de dispositivos médicos que preencha o requisito

referido na alinea 3) do nimero anterior e exerca a actividade de importagao,
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exportacdo e venda por grosso.
3. Se o requerente for uma pessoa colectiva, o disposto nas alineas 2) e 3)
do n.° 1 aplica-se também aos seus gerentes, administradores ou principais

titulares dos 6rgaos.

Artigo 12.°
Requisitos para os dispositivos médicos

1. Os dispositivos médicos devem reunir, cumulativamente, os seguintes
requisitos:

1) Cumprirem as especificacbes qualitativas;

2) Possuirem eficacia;

3) Apresentarem seguranca, nao colocando em perigo a salide humana
em condic¢Oes normais de utilizagdo;

4) Apresentarem a denominacdo, a rotulagem e o folheto informativo
em conformidade com o disposto na presente lei e nos diplomas
complementares.

2. As especificacbes qualitativas referidas na alinea 1) do nimero anterior
correspondem a:

1) Especifica¢Bes nacionais obrigatorias da Republica Popular da China
sobre os dispositivos médicos, ou as especificacdes elaboradas pelos
servicos competentes de paises ou regiGes, reconhecidos pelo ISAF, ou pelas
organizagOes reconhecidas por esses servicos competentes;

2) Qutras especificacdes reconhecidas pelo ISAF, a apresentar pelo
requerente, na falta das especificacGes referidas na alinea anterior.

3. O ISAF pode, para efeitos de apreciacdo da conformidade do dispositivo
médico com o registo requerido ou a inscricdo efectuada com os requisitos
previstos no n.° 1, proceder a vistoria do estabelecimento de investigacdo
e fabrico de dispositivos médicos indicado pelo requerente, bem como ao

exame dos documentos relacionados.
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Artigo 13.°
Denominacao, rotulagem e folheto informativo

1. A denominagdo, a rotulagem e o folheto informativo de dispositivos
médicos devem cumprir as seguintes exigéncias:

1) A denominacdo incluir a denominacdo comum ou a denominagdo
comercial do dispositivo médico;

2) O contelido da rotulagem e do folheto informativo ser consistente com
o do registo ou o da inscricdo para assegurar a autenticidade e exactiddo das
informacdes;

3) Ser redigidos, pelo menos, em lingua chinesa, portuguesa ou inglesa.

2. Com vista a assegurar a salde puUblica e a utilizacdo racional dos
dispositivos médicos e evitar causar danos a salde publica, o ISAF pode
ordenar ao titular do registo ou a pessoa que efectue a inscricdo que, no prazo
fixado, elimine, acrescente ou altere as informagdes contidas na rotulagem ou

no folheto informativo dos dispositivos médicos.

Artigo 14.°
Avaliacdo clinica

1. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, sdo efectuadas
avaliagBes clinicas aos dispositivos médicos.

2. As avaliacGes clinicas podem ser dispensadas se se verificar qualquer
uma das seguintes situagdes:

1) O mecanismo de funcionamento é conhecido, a concepcdo esté
especificada e os artificios de fabrico estdo consolidados, ndo ¢ alterada a
funcdo normal e os dispositivos médicos do mesmo tipo ja sdo aplicados
clinicamente ha varios anos e sem registo de eventos adversos graves de
dispositivos médicos;

2) Outras situacBes em que a seguranca e eficacia de dispositivos médicos

possam ser comprovadas através de avaliacGes ndo clinicas.
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3. As avaliagGes clinicas visam comprovar a seguranca e a eficacia dos
dispositivos médicos, através de andlises e avalia¢des das informacdes de
documentacdo clinica e dos dados clinicos do mesmo tipo de dispositivos
médicos; caso as informacdes de documentacdo clinica e os dados clinicos
existentes ndo sejam suficientes para verificar a seguranca e a eficacia dos
dispositivos médicos, sdo efectuados ensaios clinicos.

4. A realizagdo de ensaios clinicos de dispositivos médicos na RAEM esté
sujeita a autorizacdo prévia do ISAF.

5. Os requisitos especificos para as avalia¢Ges clinicas e os ensaios clinicos
dos dispositivos médicos, bem como os dispositivos médicos dispensados
das avaliacGes clinicas referidas no n.° 2 sdo determinados em instruces

técnicas emitidas pelo ISAF.

Artigo 15.°

Dispositivos médicos com proteccido da patente

1. Em relagdo a um dispositivo médico patenteado, aquele que nao seja
o titular da respectiva patente s6 pode efectuar o pedido de registo ou a
inscricdo do mesmo a partir dos 240 dias anteriores ao termo do prazo de
duracdo da respectiva patente.

2. O ISAF sé pode autorizar o registo ou notificar a conclusdo do processo
da inscricdo do dispositivo médico a partir da data do termo do prazo de
duracdo da patente referida no nimero anterior, desde que verificados os

demais pressupostos legais.

Artigo 16.°
Deveres do titular do registo e da pessoa que
efectue a inscricao

O titular do registo e a pessoa que efectue a inscri¢do estdo sujeitos aos

seguintes deveres:
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1) Garantir que o dispositivo médico corresponde as especificaces e
exigéncias qualitativas relativas ao registo e a inscricdo;

2) Estabelecer um sistema de gestdao de qualidade adequado ao
dispositivo médico e manter o seu funcionamento eficaz;

3) Definir um plano de investigacdo pds-comercializacdo e de controlo de
riscos e assegurar a sua implementacao eficaz,

4) Efectuar a monitorizacdo de eventos adversos de dispositivo médico
e a sua avaliacdo pos-comercializacdo, bem como comunicar e apresentar
relatérios ao ISAF sobre eventos adversos graves de dispositivo médico;

5) Estabelecer e implementar um sistema de rastreabilidade e recolha
de produtos, bem como comunicar ao ISAF atempadamente a recolha de
produtos;

6) Dispor e manter os recursos necessarios ao cumprimento do disposto

no presente artigo.

SECCAOI
Registo de dispositivos médicos

Artigo 17.°
Dispositivos médicos sujeitos a registo

1. Os dispositivos médicos sujeitos a registo compreendem:

1) Dispositivo médico da classe lIb;

2) Dispositivo médico da classe ll.

2. Deve ser dada prioridade a apreciacdo e aprovacao do pedido de
registo do dispositivo médico, quando se verifique qualquer uma das
seguintes situacdes:

1) O dispositivo médico para o diagnéstico ou tratamento de doengas
raras e de tumores malignos, que apresente vantagens clinicas evidentes;

2) O dispositivo médico para o diagnéstico ou tratamento de doencas
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especificas e frequentes nos idosos, para as quais ndo existem actualmente
ainda meios de diagndstico ou tratamento eficazes;

3) O dispositivo médico exclusivamente concebido para criancas e que
apresente vantagens clinicas evidentes;

4) Existéncia de urgéncia clinica e caréncia do dispositivo médico;

5) Os dispositivos médicos serem inovadores;

6) Outro dispositivo médico indicado pelo ISAF ao qual pode ser aplicado
o procedimento de registo prioritario.

3. Pode ser condicionalmente aprovado o pedido de registo do dispositivo
médico que se destina ao tratamento de doencas raras e de doencas que
ponham em grave perigo a vida e para as quais ndao existem ainda meios
de tratamento eficazes, bem como do dispositivo médico necessario para
responder a situacGes urgentes de satde publica.

4. Na situagdo referida no nimero anterior, o titular do registo deve
monitorizar e avaliar, continuamente, a eficacia e beneficios e os riscos do
dispositivo médico, adoptar medidas efectivas para controlar activamente os
seus riscos, e finalizar a investigacdo e apresentar as informacdes relevantes
em conformidade com as exigéncias no prazo fixado pelo ISAF.

5. Sdo determinados em instrugdes técnicas emitidas pelo ISAF os
requisitos especificos para a apreciacdo e aprovacdo prioritarias referidas
no n.° 2 e para o dispositivo médico cujo registo possa ser condicionalmente

aprovado nos termos do n.° 3.

Artigo 18.°
Proteccao de dados e informacoes
1. Os dados relativos as investigaces do produto, as avaliacdes clinicas e
aos ensaios clinicos de um dispositivo médico inovador sdo protegidos pelo
periodo de seis anos a contar do registo do mesmo.

2. Os dados referidos no nimero anterior ndo podem ser utilizados no
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procedimento de registo de dispositivos médicos sem o consentimento do

titular do registo.

Artigo 19.°
Certificado de registo
1. Apds a apreciacdo de que o dispositivo médico preenche os requisitos
previstos na presente lei, o ISAF deve emitir ao requerente um certificado de
registo.
2. Caso o registo seja condicionalmente aprovado, devem ainda constar

do certificado de registo as respectivas condicdes.

Artigo 20.°
Validade e renovacao do registo
O prazo de validade do registo de dispositivo médico é de cinco anos,

renovavel poriguais periodos.

Artigo 21.°

Suspensao, cancelamento e caducidade do

registo

1. O registo é suspenso sempre que se verifique qualquer uma das
seguintes situacdes:

1) Quando o titular do registo ndo tenha cumprido as ordens emitidas
pelo ISAF nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 13.%

2) Caso se verifique posteriormente que, em condicles de utilizacao
normal do dispositivo médico, o risco para a salde de um determinado
grupo de pessoas ndo especificado na rotulagem ou no folheto informativo é
superior a eficacia e beneficios;

3) Caso se verifique posteriormente a existéncia de problemas de

seguranca ou outros riscos associados as especificacOes e exigéncias
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qualitativas aprovadas relativas ao registo do dispositivo médico;

4) Quando o titular do registo tenha alterado as informacdes relativas ao
registo do dispositivo médico, sem observancia do disposto no artigo 23.%

5) Quando o dispositivo médico com registo condicionalmente aprovado
nao preencha as condicdes fixadas no certificado de registo no prazo fixado
pelo ISAF.

2. O titular do registo deve sanar as irregularidades que deram origem a
suspensdo do registo no prazo fixado pelo ISAF, sendo a suspensdo do registo
levantada apés a confirmacdo da sua sanacdo.

3. O registo é cancelado sempre que se verifique qualquer uma das
seguintes situagdes:

1) A pedido do titular do registo;

2) Quando tenha decorrido o prazo de suspensdo do registo, sem que esta
tenha sido levantada;

3) O titular do registo ndo apresente o pedido de alteragdo do registo nos
termos do disposto na alinea 1) do n.° 3 do artigo 7.%

4) A pedido do titular da patente do dispositivo médico, quando haja
decisdo judicial transitada em julgado que decida pela violagdo da respectiva
patente por parte do titular do registo;

5) Quando a autorizagdo do registo tenha sido obtida pelo titular do
registo através da prestacdo de falsas declaracGes, de elementos falsos ou de
outros meios ilicitos;

6) Por situacGes relacionadas com a qualidade, eficacia ou seguranca do
dispositivo médico, susceptiveis de colocar em grave risco a salide publica.

4. Quando o titular do registo ndo tenha apresentado o pedido de
renovacao do registo ou a renovacao do registo ndo tenha sido autorizada, o

registo caduca no termo do seu prazo de validade.
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Artigo 22.°
Efeitos da suspensao, cancelamento e
caducidade
1. O titular do registo fica obrigado a retirar de circulagao os dispositivos
médicos cujo registo tenha sido suspenso, cancelado ou tenha caducado, a
partir das seguintes datas:
1) No caso de suspensdo ou cancelamento do registo, a partir da data em
que o titular do registo for notificado pelo ISAF;
2) No caso de caducidade do registo, a partir da data do termo do prazo
de validade do respectivo registo.
2. Os dispositivos médicos cujo registo tenha sido suspenso, cancelado

ou tenha caducado ndo podem circular na RAEM.

Artigo 23.°
Alteracao do registo

1. O titular do registo deve comunicar ao ISAF, por escrito e com uma
antecedéncia minima de 20 dias Uteis, as alteracOes as seguintes informacdes
relativas ao registo de dispositivo médico:

1) Modelo da rotulagem e do folheto informativo;

2) Informacdes administrativas relacionadas com o registo;

3) Melhoramento efectuado ao dispositivo médico nao relacionado com
alteracBes substanciais de fun¢des, de acordo com os resultados da avaliacdo
pos-comercializacdo do mesmo;

4) Qutras informacdes ndo relacionadas com a qualidade, eficacia ou
seguranca do dispositivo médico.

2. As alteragBes as informagBes que ndo sejam as referidas no nimero
anterior estdo sujeitas a autorizacdo prévia do ISAF.

3. E interdita a alteracdo da denominacdo de dispositivos médicos, sem

prejuizo da apresentacdo de um novo pedido de registo junto do ISAF.

30



Regido Administrativa Especial de Macau

Lein.° 12/2025 “Regime de superviséo e administracdo de dispositivos médicos”

SECCAO Il
Inscricdo de dispositivos médicos

Artigo 24.°
Dispositivos médicos sujeitos a inscricao
Os dispositivos médicos sujeitos a inscricdo compreendem:
1) Dispositivo médico da classe I;

2) Dispositivo médico da classe Ila.

Artigo 25.°
Notificacao dainscricao
Apds confirmada a completude das informacbes apresentadas, que sdo
arquivadas para eventual verificagdo, o ISAF deve notificar o requerente da

conclusdo do processo da inscrigao.

Artigo 26.°
Cancelamento da inscricao

Ainscricdo é cancelada sempre que se verifique qualquer uma das
seguintes situagdes:

1) A pedido da pessoa que efectue a inscri¢ao;

2) Quando se verifique que, na apreciacdo das informacGes arquivadas
para eventual verificacdo, o dispositivo médico ndo preenche os requisitos
previstos no artigo 12.° e a irregularidade ndo tenha sido sanada pela pessoa
que efectue a inscricdo no prazo fixado pelo ISAF;

3) A pessoa que efectue a inscricdo ndo apresente o pedido de registo ou
o pedido de alteracdo da inscricdo nos termos do disposto na alinea 2) do n.°
3doartigo 7.5

4) A pessoa que efectue a inscrigdo tenha apresentado o pedido de registo

nos termos do disposto na alinea 2) do n.° 3 do artigo 7.° e tenha sido emitido
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o certificado de registo;

5) A pedido do titular da patente do dispositivo médico, quando haja
decisdo judicial transitada em julgado que decida pela violagdo da respectiva
patente por parte da pessoa que efectue a inscrigdo;

6) Quando a inscricdo tenha sido obtida pela pessoa que efectue a
inscricdo através da prestacdo de falsas declaracGes, de elementos falsos ou
de outros meios ilicitos;

7) Por situagles relacionadas com a qualidade, eficacia ou seguranca do

dispositivo médico, susceptiveis de colocar em grave risco a salde publica.

Artigo 27.°
Efeitos do cancelamento

1. A pessoa que efectue a inscricdo fica obrigada a retirar de circulacdo os
dispositivos médicos cuja inscricdo tenha sido cancelada, a partir da data da
recepcdo da notificagdo do ISAF.

2. Os dispositivos médicos cuja inscricdo tenha sido cancelada nédo

podem circular na RAEM.

Artigo 28.°
Alteracao dainscricao

1. No caso de alteracBes sobre o contelido constante da tabela de
informacdes inscritas, as especificaces técnicas do produto, o modelo da
rotulagem ou do folheto informativo, ou no caso de melhoramento efectuado
ao dispositivo médico de acordo com os resultados da avaliacdo pos-
comercializagcdo do mesmo, a pessoa que efectue a inscricdo deve comunicar,
por escrito, ao ISAF com uma antecedéncia minima de cinco dias Uteis, as
alteracGes a inscricao.

2. E interdita a alteracdo da denominacdo ou das caracteristicas
estruturais de dispositivos médicos, sem prejuizo da realizacdo de uma nova
inscricdo junto do ISAF.
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SECCAO IV
Comunicacdo e relatorio de eventos adversos
de dispositivos médicos e avaliagcdo pos-
comercializagao

Artigo 29.°
Comunicacdo e relatorio de eventos adversos de
dispositivos médicos

1. Se o titular do registo ou a pessoa que efectue a inscrigdo tomar
conhecimento da ocorréncia ou da suspeita de ocorréncia de eventos
adversos graves de dispositivos médicos, deve comunicar ao ISAF no prazo de
24 horas.

2. Ao receber a comunicacdo referida no nimero anterior ou ao tomar
conhecimento da ocorréncia ou da suspeita de ocorréncia de eventos
adversos de dispositivos médicos, o ISAF pode solicitar ao titular do registo
ou a pessoa que efectue a inscricdo a apresentacdo de relatério detalhado no

prazo fixado.

Artigo 30.°
Avaliacdo pos-comercializagcdo de dispositivos
médicos

O titular do registo ou a pessoa que efectue a inscricdo deve efectuar, por
iniciativa prépria, a avaliagdo pos-comercializacdo de dispositivos médicos,
quando se verifique qualquer uma das seguintes situagoes:

1) De acordo com o desenvolvimento da investigagdo cientifica, haja
mudanca na compreensdo quanto a seguranca e a eficacia de dispositivos

médicos;
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2) Os resultados da monitorizacdo e da avaliacdo de eventos adversos de

dispositivos médicos indiquem a possibilidade de deficiéncia em dispositivos

médicos.
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CAPITULO III

Licencas no ambito das
actividades de negocio relativas a
dispositivos médicos

SECCAO |
Tipos de licencas

Artigo 31.°
Tipos de licencas no ambito das actividades de
negocio relativas a dispositivos médicos

Os tipos de licencas no ambito das actividades de negdcio relativas a
dispositivos médicos compreendem:

1) Licenga de fabrico de dispositivos médicos, doravante designada por
licenca de fabrico;

2) Licencga de exploracdo de dispositivos médicos, doravante designada

por licenca de exploracgao.
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SECCAO I
Licenca de fabrico

Artigo 32.°
Obrigatoriedade da licenc¢a de fabrico
Sé pode ser exercida a actividade de negdcio de fabrico de dispositivos
médicos na RAEM apds a obtencdo da licenga de fabrico.

Artigo 33.°
REC]UiSitOS paraa concessao ou renovagéo da
licenca de fabrico e a sua validade

1. A licenca de fabrico s6 pode ser concedida ou renovada quando a
pessoa singular ou colectiva preencha, cumulativamente, os seguintes
requisitos:

1) Ter domicilio na RAEM, no caso de pessoa singular, ou encontrar-se
legalmente constituida na RAEM, no caso de pessoa colectiva;

2) O estabelecimento possuir licenca industrial e, se houver, licenca de
unidade industrial, concedidas pela Direccdo dos Servicos de Economia
e Desenvolvimento Tecnolégico, e dispor de condi¢bes para proceder a
actividade de fabrico de dispositivos médicos;

3) Os compartimentos, instalacoes e equipamentos do estabelecimento
obedecerem ao disposto no artigo 40.° e as condig¢Oes de fabrico necessarias
para os dispositivos médicos que se pretendem fabricar;

4) Estabelecer um sistema de gestdo de qualidade adequado aos
dispositivos médicos fabricados, de acordo com as exigéncias das boas
praticas de fabrico de dispositivos médicos;

5) Dispor de servicos pés-venda adequados aos dispositivos médicos
fabricados;

6) O estabelecimento dispor de um director técnico que preencha os
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requisitos previstos non.° 1 do artigo 41.%

7) Ndo se encontrar no periodo de cumprimento de pena acesséria,
sanc¢do acesséria ou medida de seguranca, de interdicdo do exercicio de
actividades de negocio relativas a dispositivos médicos;

8) Ndo existirem quaisquer dividas que estejam a ser cobradas
coercivamente através de processo de execucdo fiscal.

2. Se o requerente for uma pessoa colectiva, o disposto na alinea 7) do
nimero anterior aplica-se também aos seus gerentes, administradores ou
principais titulares dos érgdos.

3. As boas praticas de fabrico referidas na alinea 4) do n.° 1 sdo
determinadas em instrucoes técnicas emitidas pelo ISAF.

4. A licenca de fabrico é valida por trés anos, renovavel por iguais

periodos.
Artigo 34.°
Denominacdo das fabricas de dispositivos
médicos

A denominacdo das fabricas de dispositivos médicos deve estar em
conformidade com as regras de denominacdo constantes de instrugdes

técnicas emitidas pelo ISAF.

Artigo 35.°
Regulamentacdo da actividade das fabricas de
dispositivos médicos
1. As fabricas de dispositivos médicos s6 podem exercer actividades de
fabrico dos tipos de dispositivos médicos aprovados na respectiva licenca e
de outros produtos relativos a higiene e a satde.
2. O tipo de produtos referidos no nimero anterior é determinado pelo

ISAF através de instrucOes técnicas, depois de ouvida a Direccdo dos Servicos
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de Economia e Desenvolvimento Tecnologico.

3. O fabrico de dispositivos médicos registados ou inscritos deve ser
feito de acordo com as especificacdes e exigéncias qualitativas registadas ou
inscritas.

4. No caso de fabrico de dispositivos médicos que contenham
medicamentos, as fabricas de dispositivos médicos estdo dispensadas da
obtencdo do alvara para o exercicio da actividade de importagdo, exportacdo
e venda por grosso de medicamentos nos termos do disposto no Decreto-Lei
n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, ou da licenca para o exercicio da actividade
de importacdo, exportacdo e venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa nos termos do disposto na Lei n.° 11/2021 (Lei
da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e
do registo de medicamentos tradicionais chineses) para a importagdo de
medicamentos destinados a ser utilizados na sua actividade.

5. No caso de venda por grosso dos dispositivos médicos da classe Il
por si fabricados aos estabelecimentos na RAEM, as fabricas de dispositivos
médicos podem apenas vender por grosso:

1) Aos estabelecimentos que possam exercer a actividade de importacdo,
exportacdo e venda por grosso de dispositivos médicos nos termos do
disposto na presente lej;

2) As instituicBes publicas de salde, unidades privadas de salde,
estabelecimentos privados de prestacdo de cuidados de salde ou demais
estabelecimentos especificos que sejam determinados em instrugGes técnicas
emitidas pelo ISAF.

6. No caso de venda por grosso dos dispositivos médicos da classe IIb
por si fabricados aos estabelecimentos na RAEM, as fabricas de dispositivos
médicos podem apenas vender por grosso:

1) Aos estabelecimentos referidos nas alineas 1) e 2) do niimero anterior;

2) Aos estabelecimentos que possam exercer a actividade de venda a
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retalho de dispositivos médicos da classe Ilb nos termos do disposto na

presente lei.

Artigo 36.°
Fabrico por encomenda

1. O fabrico por encomenda de dispositivos médicos, pelo requerente
referido no n.° 1 do artigo 11.°, pelo titular do registo ou pela pessoa que
efectue a inscri¢do, esta sujeito a autorizacdo prévia do ISAF.

2. A obtencdo da autorizacao referida no nimero anterior depende
da apresentacdo dos seguintes elementos e da verificagdo pelo ISAF da
conformidade com as condicdes de fabrico em causa por parte do aceitante
da encomenda:

1) A minuta do contrato celebrado entre o encomendador e o aceitante
da encomenda;

2) Os elementos que comprovam a capacidade do aceitante da
encomenda para a realizacdo das operac¢des de fabrico em causa;

3) Outros elementos solicitados pelo ISAF, necessarios para a apreciacdo
e aprovacgdo do pedido.

3. O contrato referido na alinea 1) do nimero anterior é celebrado por
escrito, do qual constam, designadamente:

1) Aidentificacdo e os deveres das partes do contrato;

2) As operacdes de fabrico que se pretendem realizar;

3) A necessidade do estabelecimento, por parte do aceitante da
encomenda, de um sistema de gestdo de qualidade adequado aos
dispositivos médicos fabricados, de acordo com as boas praticas de fabrico
de dispositivos médicos ou especificacdes equivalentes.

4. O aceitante da encomenda ndo pode encomendar a terceiros o fabrico
de dispositivos médicos que lhe tenha sido encomendado.

5. As especificagOes técnicas e as regras concretas relativas ao pedido
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de autoriza¢do de fabrico por encomenda sdo determinadas em instrucdes

técnicas emitidas pelo ISAF.

SECCAO Il
Licenca de exploracao

Artigo 37.°
Obrigatoriedade da licenca de exploracao

1. Sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes, s6 podem ser
exercidas as seguintes actividades ap6s a obtencdo da licenca de explorag@o:

1) Importacdo, exportacdo e venda por grosso de dispositivos médicos
das classes lib e lll;

2) Venda a retalho de dispositivos médicos da classe I1b.

2. Aqueles a quem tenha sido concedido alvara de farméacia ou drogaria
nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro,
ou aqueles a quem tenha sido concedida licenca de farmécia chinesa nos
termos do disposto na Lei n.° 11/2021, estdo dispensados da obtencdo da
licenca de exploracdo da actividade de venda a retalho dos dispositivos
médicos da classe IIb, ficando no entanto sujeitos ao disposto na presente lei
e nos diplomas complementares referentes as regras de funcionamento do
estabelecimento.

3. Aqueles a quem tenha sido concedido alvara nos termos do disposto no
Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, para o exercicio da actividade de
importacdo, exportacdo e venda por grosso de medicamentos, ou aqueles a
guem tenha sido concedida licenca nos termos do disposto na Lein.® 11/2021
para o exercicio da actividade de importagdo, exportacao e venda por grosso
de produtos usados na medicina tradicional chinesa, estdo dispensados da
obtencdo da licenca de exploracdo da actividade de importagdo, exportacao
e venda por grosso dos dispositivos médicos das classes IIb e lII, ficando no
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entanto sujeitos ao disposto na presente lei e nos diplomas complementares
referentes as regras de funcionamento do estabelecimento.

4. Estdo dispensadas da obtencdo da licenca de exploracdo a exportacao
e a venda por grosso de dispositivos médicos das classes IlIb e Il por si
fabricados pelas fabricas de dispositivos médicos.

5. Esté dispensada da obtencdo da licenca de exploracdo a importacdo de
dispositivos médicos pelos servicos e entidades publicos para a prossecucao

das suas atribuicdes.

Artigo 38.°
Requisitos para a concessao ou renovagéo da
licenca de exploragao e a sua validade

1. A licenca de exploracdo s6 pode ser concedida ou renovada quando
a pessoa singular ou colectiva preencha, cumulativamente, os seguintes
requisitos:

1) Os requisitos referidos nas alineas 1), 7) e 8) do n.° 1 e no n.° 2 do artigo
33.%

2) Os compartimentos, instalacoes e equipamentos do estabelecimento
obedecerem ao disposto no artigo 40.°;

3) O estabelecimento dispor de um director técnico que preencha o
disposto no n.° 2 do artigo 41.°, se a pessoa singular ou colectiva exercer a
actividade referida na alinea 2) do n.° 1 do artigo anterior;

4) O estabelecimento ndo se encontrar instalado em propriedade
imobilidria incompativel com a actividade que se pretende exercer,
designadamente em propriedade imobiliaria destinada a habitagdo ou
escritorio.

2. Alicenca de exploracdo é vélida a partir da data de concessdo até 31 de

Dezembro do ano seguinte, renovavel anualmente nos anos subsequentes.
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Artigo 39.°
Regulamentacao da actividade dos
estabelecimentos de exploracao de dispositivos
médicos

1. E interdita a venda a retalho de dispositivos médicos da classe Ill.

2. Sem prejuizo do disposto nos n.os 2 a 4 do artigo 47.°, os
estabelecimentos que exercam a actividade de importacdo, exportagdo e
venda por grosso de dispositivos médicos das classes Ilb e Il podem apenas
adquirir dispositivos médicos de qualquer uma das classes acima referidas na
RAEM junto dos seguintes estabelecimentos:

1) Fabricas de dispositivos médicos;

2) Estabelecimentos que possam exercer a actividade de importacao,
exportacdo e venda por grosso de dispositivos médicos nos termos do
disposto na presente lei.

3. No caso de venda por grosso dos dispositivos médicos da classe Ill aos
estabelecimentos na RAEM, os estabelecimentos que exercam a actividade de
importacdo, exportacdo e venda por grosso de dispositivos médicos podem
apenas vender por grosso:

1) Aos estabelecimentos que possam exercer a actividade de importacao,
exportacdo e venda por grosso de dispositivos médicos nos termos do
disposto na presente lei;

2) As instituicBes publicas de salde, unidades privadas de salde,
estabelecimentos privados de prestacdo de cuidados de salde ou demais
estabelecimentos especificos que sejam determinados em instrugGes técnicas
emitidas pelo ISAF.

4. No caso de venda por grosso dos dispositivos médicos da classe IIb aos
estabelecimentos na RAEM, os estabelecimentos que exercam a actividade de
importacdo, exportacdo e venda por grosso de dispositivos médicos podem

apenas vender por grosso:
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1) Aos estabelecimentos referidos nas alineas 1) e 2) do niimero anterior;

2) Aos estabelecimentos que possam exercer a actividade de venda a
retalho de dispositivos médicos da classe Ilb nos termos do disposto na
presente lei.

5. Sem prejuizo do disposto nos n.os 2 a 4 do artigo 47.°, os
estabelecimentos que exercam a actividade de venda a retalho de dispositivos
médicos da classe Ilb podem apenas adquirir os dispositivos médicos da

classe llb junto dos estabelecimentos referidos na alinea 1) ou 2) do n.° 2.

SECCAO IV
Disposi¢coes comuns

Artigo 40.°
Compartimentos, instalacoes e equipamentos
do estabelecimento

1. As fabricas de dispositivos médicos devem possuir uma sala de servicos
administrativos e um espaco de armazenamento para acondicionar os
dispositivos médicos.

2. Os estabelecimentos onde se exerce a actividade de exploracdo de
dispositivos médicos da classe Ilb ou Il devem possuir compartimentos,
instalagBes ou equipamentos exclusivos para os armazenar.

3. Os requisitos especificos quanto aos compartimentos, instalacGes e
equipamentos dos estabelecimentos onde se exerce actividade de negbcio
relativa a dispositivos médicos sdo determinados por despacho do Secretario

para os Assuntos Sociais e Cultura, a publicar no Boletim Oficial.
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Artigo 41.°
Director técnico

1. S6 pode desempenhar as funcdes de director técnico na fabrica
de dispositivos médicos, apds confirmacdo pelo ISAF, quem preencha,
cumulativamente, os seguintes requisitos:

1) O referido na alinea 7) do n.° 1 do artigo 33.%

2) Possuir o grau de licenciatura ou equiparado a este, ou mestrado ou
doutoramento que corresponda a um ciclo de estudos integrados que ndo
confira grau de licenciatura, em especialidades apropriadas aos dispositivos
médicos fabricados;

3) Ter, pelo menos, trés anos de experiéncia profissional relevante na area
do fabrico de dispositivos médicos e da gestdo de qualidade.

2. S6 pode desempenhar as funcdes de director técnico no
estabelecimento de venda a retalho de dispositivos médicos da classe Ilb,
apos confirmagdo pelo ISAF, quem preencha, cumulativamente, os seguintes
requisitos:

1) O referido na alinea 7) do n.° 1 do artigo 33.%

2) Possuir o grau de bacharel, ou habilitacdo académica superior, em
areas relacionadas com dispositivos médicos, ou ter, pelo menos, trés anos
de experiéncia profissional relevante.

3. Os directores técnicos a que se referem os dois niimeros anteriores ndo
podem desempenhar, em acumulacdo, as funcGes de director técnico em
diferentes estabelecimentos de actividade farmacéutica ou estabelecimentos
onde se exerce actividade de negdcio relativa a dispositivos médicos.

4. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, em caso de
impedimento do director técnico, o titular da licenca no dmbito das
actividades de negbcio relativas a dispositivos médicos pode designar,
consoante o tipo de estabelecimento, uma pessoa que preencha os requisitos

exigidos para o exercicio das fun¢Ses de director técnico, comunicando
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para o efeito, antecipadamente, o facto ao ISAF, salvo se houver motivo
fundamentado, caso em que a comunicagdo pode ser feita no prazo de cinco
dias a contar da data de ocorréncia do facto.

5. Em caso de impedimento do director técnico por mais de 90 dias ou de
cessacdo de funcoes do mesmo, o titular da licenca no ambito das actividades
de negdcio relativas a dispositivos médicos deve requerer a sua substituicdo,
junto do ISAF, com uma antecedéncia de 15 dias, salvo se houver motivo
fundamentado, caso em que o requerimento pode ser apresentado no prazo
de 30 dias a contar da data de ocorréncia do facto, sob pena de se considerar
que a fabrica ou o estabelecimento de venda a retalho de dispositivos

médicos ndo dispbe de director técnico.

Artigo 42.°
Vistoria

1. Concluida a realizacdao de vistoria das condicOes técnicas do
estabelecimento e das instalagdes e equipamentos nele existentes, a licenca
referida no artigo 31.° apenas é concedida pelo ISAF ap6s verificacdo do
preenchimento cumulativo dos requisitos do pedido.

2. Compete ao ISAF realizar a vistoria referida no nimero anterior,
podendo este, para o efeito, solicitar a colaboracdo de outros servicos e

entidades publicos.

Artigo 43.°
Proibicao de fornecimento
1. No estabelecimento onde se exerce actividade de negdcio relativa a
dispositivos médicos ndo podem ser fornecidos dispositivos médicos que ndo
estejam conservados em condi¢des adequadas, ou estejam fora do prazo de
validade, danificados, contaminados, ou cuja retirada tenha sido ordenada

pelo ISAF, nem dispositivos médicos que tenham sido retirados de circulacdo
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por iniciativa do respectivo titular do registo ou da pessoa que efectue a
inscricdo.

2. E também aplicado o disposto no nlimero anterior ao estabelecimento
onde se exerce actividade de negécio relativa a dispositivos médicos ndo

sujeito a obtencdo da licenca de exploracao.

Artigo 44.°
Alteracao da licenca

1. O titular da licenca s6 pode alterar, apds o ISAF ter verificado o
preenchimento dos requisitos previstos na presente lei e obtida a sua
autorizagao, os seguintes elementos:

1) O nome do estabelecimento;

2) O endereco do estabelecimento;

3) Os compartimentos, instalacdes ou equipamentos do estabelecimento
referidos no artigo 40.°

4) Os dispositivos médicos cujo fabrico tenha sido aprovado;

5) Atitularidade da licenca.

2. Caso o titular da licenca seja pessoa colectiva, 0os novos gerentes,
administradores ou principais titulares dos érgdos que este pretenda nomear
apenas podem ser nomeados apds verificacdo, pelo ISAF, do preenchimento

dos respectivos requisitos.

Artigo 45.°
Suspensao da licenca e levantamento da
suspensao
1. As licengas no ambito das actividades de negdcio relativas a
dispositivos médicos sdo suspensas nas seguintes situagoes:
1) A pedido do titular da licenca;

2) Quando seja aplicada ao titular da licenca a pena acessoria, sancdo
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acessoria ou medida de seguranca, de interdicdo do exercicio de actividade
de negbcio relativa a dispositivos médicos;

3) Quando deixe de se verificar qualquer um dos requisitos exigidos para
a concessdo da licenga, sendo a respectiva irregularidade sanavel;

4) Quando seja aplicada ao titular da licenca a medida de suspensdo do
funcionamento do estabelecimento, prevista na alinea 3) do n.° 1 do artigo
50.°.

2. No caso referido na alinea 1) do nimero anterior, o prazo de
suspensdo das licencas ndao pode exceder um ano, podendo este prazo ser,
excepcionalmente, prorrogado, no méaximo, por mais um ano, mediante
pedido do titular da licenga e autorizagdo do ISAF.

3. No caso referido na alinea 3) do n.° 1, o ISAF deve notificar o titular da
licenca dos motivos que levaram a suspensdo e da forma e prazo de sanacdo,
nao podendo este prazo exceder trés meses.

4. A pedido do titular da licenca, e apds eventual vistoria a realizar com
vista a verificar que o estabelecimento onde se exerce actividade de negoécio
relativa a dispositivos médicos, as instala¢Ges e os equipamentos nele
existentes satisfazem as condigOes técnicas, a suspensdo das licengas no
ambito das actividades de negdcio relativas a dispositivos médicos pode ser
levantada pelo ISAF nas seguintes situagdes:

1) No caso previsto na alinea 1) do n.° 1, quando o titular da licenca
pretenda retomar o exercicio da sua actividade;

2) Nos casos previstos nas alineas 2) e 4) do n.° 1, quando o respectivo
prazo tenha terminado;

3) No caso previsto na alinea 3) do n.° 1, quando a irregularidade tenha

sido sanada pelo titular da licenca no prazo fixado.
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Artigo 46.°
Cancelamento e caducidade da licenca

1. As licengas no ambito das actividades de negocio relativas a
dispositivos médicos sdo canceladas nas seguintes situagdes:

1) A pedido do titular da licenga;

2) Quando a actividade seja exercida durante o periodo de suspensédo da
licenca;

3) Quando tenha decorrido o prazo de suspensdo da licenca, sem que o
levantamento da mesma tenha sido solicitado pelo seu titular;

4) Quando deixe de se verificar qualquer um dos requisitos exigidos para
a concessdo da licenca, sem que esta irregularidade seja sanada no prazo
fixado pelo ISAF;

5) Quando deixe de se verificar qualquer um dos requisitos exigidos para
a concessdo da licenga e a irregularidade seja insanavel;

6) Quando a licenca tenha sido obtida pelo titular da licenca através da
prestacdo de falsas declaracdes, de elementos falsos ou de outros meios
ilicitos.

2. As licengas no ambito das actividades de negdcio relativas a
dispositivos médicos caducam nas seguintes situacdes:

1) No termo do prazo de validade da licenca, sem que ocorra a sua
renovacao;

2) Se o titular da licenca ndo tiver iniciado a actividade no prazo de um
ano a contar da data de concessao da licenca;

3) Se, tratando-se da licenca de fabrico, a licenga industrial ou licenca de
unidade industrial da respectiva fabrica de dispositivos médicos tiver sido
revogada ou tiver caducado;

4) Quando, tratando-se de pessoa colectiva ou pessoa singular, ocorra
a extincao ou a morte do titular da licenca, salvo no caso de o sucessor ter

apresentado o pedido de substituicdo do titular da licenca dentro do prazo de
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120 dias.
3. Na situacdo referida na alinea 1) do n.° 1, o titular da licenca apresenta
o pedido ao ISAF, com uma antecedéncia minima de 30 dias em relacdo a

data da cessacdo da actividade.

Artigo 47.°
Efeitos da suspensao, cancelamento ou
caducidade

1. No caso de suspensdo, cancelamento ou caducidade de licenca no
ambito das actividades de negdcio relativas a dispositivos médicos, o titular
da licenca fica obrigado a cessar imediatamente a respectiva actividade.

2. No caso de cancelamento ou caducidade de licenca no ambito das
actividades de negécio relativas a dispositivos médicos, o titular da licenca
fica obrigado a entregar, no prazo fixado pelo ISAF, os dispositivos médicos
em estoque ao ISAF ou a outros estabelecimentos onde se exerce a respectiva
actividade de negécio relativa a dispositivos médicos.

3. Se a entrega dos produtos em estoque referida no nimero anterior ndo
for destinada ao ISAF, o titular da licenca fica ainda obrigado a apresentar
os documentos comprovativos da entrega dos mesmos no prazo fixado pelo
ISAF.

4. No caso de suspensdo de licenca no ambito das actividades de negbcio
relativas a dispositivos médicos, o titular da licenca fica obrigado a conservar
em condicBes adequadas os dispositivos médicos em estoque, ou trata-
los nos termos do disposto nos dois nimeros anteriores, com as devidas

adaptacoes.
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CAPITULO IV

Fiscalizacao

Artigo 48.°
Pessoal de fiscalizacao

1. O pessoal de fiscalizacdo do ISAF goza de poderes de autoridade
publica no exercicio das suas funcdes, podendo solicitar, nos termos legais,
as autoridades policiais e administrativas a colaboracdo que se mostre
necessaria, designadamente nos casos de oposicdo ou resisténcia ao
exercicio das suas funcdes.

2. Perante o pessoal de fiscalizacdo referido no nimero anterior,
devidamente identificado e que se encontre a exercer funcdes nos locais ou
estabelecimentos sujeitos a fiscalizacdo, os proprietarios ou responsaveis
dos respectivos locais ou estabelecimentos, bem como os seus gerentes,
administradores, directores, encarregados ou representantes sao obrigados a:

1) Permitir o seu acesso aos locais e estabelecimentos sujeitos a
fiscalizacdo e a sua permanéncia até a conclusdo da acgdo de fiscalizacdo;

2) Exibir e apresentar os documentos e demais elementos necessarios
a prossecucdo das atribuicOes de fiscalizacdo previstas na presente lei, bem
como facilitar o exame dos dispositivos médicos sujeitos a fiscalizagao;

3) Fornecer amostras dos dispositivos médicos, para efeitos de realizacdo,
por parte do pessoal de fiscalizacdo, de testes ou de verificacdo das
informacdes contidas na respectiva rotulagem e folheto informativo.

3. Para efeitos do disposto na alinea 3) do nimero anterior, se o pessoal
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de fiscalizagdo confirmar, apés realizagdo de exame, que as amostras estao
em conformidade com os padroes exigidos, procede-se, quando possivel,
a devolugdo das amostras, devendo o ISAF, quando tal ndo seja possivel,
atribuir uma compensacdo adequada tendo como referéncia o valor de
mercado, sem prejuizo do disposto no n.° 6 do artigo 56.°.

4. Sempre que o pessoal de fiscalizacdo verifique, no exercicio das suas

funcdes, qualquer infracgdo a presente lei, deve lavrar auto de noticia.

Artigo 49.°
Comunicacao de informacoes
Os servicos e entidades publicos devem comunicar, de imediato, ao ISAF
quaisquer indicios de violacdo da presente lei detectados no exercicio das

suas funcoes.

Artigo 50.°
Medidas de prevencao e controlo

1. Em caso de risco de seguranca para a satde publica, e tendo em conta
0 seu grau e dimensdo, o ISAF ordena a aplicacdo, isolada ou cumulativa,
das seguintes medidas de prevencdo e controlo em relagdo a quem exerce
actividade de negdcio relativa a dispositivos médicos, ao titular do registo
ou a pessoa que efectue a inscricdo, emitindo, quando necessario, alertas ao
publico:

1) Recolha total ou parcial de lotes de dispositivos médicos;

2) Interdicdo ou restricdo temporaria do fabrico, importagdo, exportacdo,
venda por grosso ou venda a retalho dos respectivos dispositivos médicos;

3) Suspensado do funcionamento do estabelecimento;

4) Selagem;

5) Apreensdo cautelar;

)

6) Destruicdo, quando ndo seja possivel eliminar os riscos para a
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seguranca com a aplicacdo de outras medidas;

7) Outras intervengdes especificas destinadas a eliminar ou minimizar os
riscos para a seguranga.

2. Na aplicagdo das medidas previstas no presente artigo, devem ser
observados os principios da necessidade, da proporcionalidade e da
adequacdo aos objectivos propostos.

3. O ISAF levanta, de imediato, as medidas adoptadas nos termos do
disposto no presente artigo logo que se comprove que 0s riscos para a

seguranca deixaram de se verificar.
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CAPITULO V

Regime sancionatorio

SECCAO|
Responsabilidade penal

Artigo 51.°
Crime de dispositivos médicos falsificados

1. Quem importar, exportar ou fornecer dispositivos médicos falsificados,
ou fabricar, transportar, armazenar ou exibir os mesmos para fins de
importagdo, exportacdo ou fornecimento, causando deste modo perigo para
a vida ou perigo grave para a integridade fisica de outrem, é punido com pena
de prisdo de 1 a8 anos.

2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, sdo dispositivos médicos
falsificados:

1) Os dispositivos médicos que tenham sido fabricados sem autorizagdo
do seu fabricante;

2) Outros produtos ou substéncias apresentados, de forma fraudulenta,
como sendo dispositivos médicos;

3) Os dispositivos médicos com rotulagem falsificada.

3. Se o perigo referido no n.° 1 for criado por negligéncia, o agente é
punido com pena de prisdo até 5 anos.

4. Se a conduta referida no n.° 1 for praticada por negligéncia, o agente é
punido com pena de prisdo até 3 anos ou com pena de multa até 360 dias.
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5. Quem praticar a conduta referida no n.° 1 e criar deste modo perigo
para a integridade fisica de outrem, é punido com pena de prisdo até 5 anos
ou com pena de multa até 600 dias.

6. Se o perigo referido no nimero anterior for criado por negligéncia, o
agente é punido com pena de prisdo até 2 anos ou com pena de multa até
240 dias.

7. Se a conduta referida no n.° 5 for praticada por negligéncia, o agente é
punido com pena de prisdo até 1 ano ou com pena de multa até 120 dias.

8. Se dos factos referidos no n.° 1, 3 ou 4 resultar morte ou ofensa grave a
integridade fisica de outrem, ou se dos factos referidos nos n.os 5 a 7 resultar
ofensa a integridade fisica de outrem, a respectiva pena é agravada de um
terco nos seus limites minimo e méaximo.

9. Nos casos previstos nos n.os 1 a 7, se o agente, antes de se ter verificado
dano importante, voluntariamente fizer diminuir por forma consideravel o
perigo produzido pela conduta ou o afastar, pode a pena ser especialmente

atenuada ou o facto deixar de ser punivel.

Artigo 52.°
Crime de desobediéncia
1. Incorre no crime de desobediéncia simples previsto no n.° 1 do artigo
312.° do Cédigo Penal quem recusar o cumprimento dos deveres previstos no
n.° 2 do artigo 48.°.
2. Incorre no crime de desobediéncia qualificada previsto no n.° 2 do
artigo 312.° do Cédigo Penal quem ndo cumprir as ordens do ISAF emitidas

nos termos do disposto no n.° 1 do artigo 50.°.
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Artigo 53.°
Responsabilidade penal das pessoas colectivas
ou entidades equiparadas

1. As pessoas colectivas, ainda que irregularmente constituidas, as
associacbes sem personalidade juridica e as comissGes especiais sdo
responsaveis pela pratica dos crimes previstos na presente lei, quando
cometidos em seu nome e no seu interesse colectivo:

1) Pelos seus 6rgdos ou representantes;

2) Por uma pessoa sob a autoridade dos 6rgdos ou representantes
referidos na alinea anterior, quando a pratica do crime se tenha tornado
possivel em virtude de uma violacdo dolosa dos deveres de vigilancia ou
controlo que lhes incumbem.

2. E excluida a responsabilidade referida no nimero anterior quando
0 agente tiver actuado contra ordens ou instru¢des expressas de quem de
direito.

3. A responsabilidade das entidades referidas no n.° 1 ndo exclui a

responsabilidade individual dos respectivos agentes.

Artigo 54.°
Penas principais das pessoas colectivas ou
entidades equiparadas

1. Os crimes previstos na presente lei, quando cometidos por pessoa
colectiva ou entidade equiparada, sdo punidos com as seguintes penas
principais:

1) Multa;

2) Dissolucdo judicial.

2. A pena de multa é fixada em dias, no méximo de 600, e a cada dia de
multa corresponde uma quantia entre 250 e 15 000 patacas.

3. A pena de dissolucdo judicial s6 é decretada quando os fundadores da
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pessoa colectiva ou entidade equiparada tenham tido a intencdo, exclusiva ou
predominante, de, por meio dela, praticar os crimes previstos na presente lei
ou quando a pratica reiterada de tais crimes mostre que a pessoa colectiva ou
entidade equiparada esté a ser utilizada, exclusiva ou predominantemente,
para esse efeito, quer pelos seus membros, quer por quem exerga a respectiva

administracao.

Artigo 55.°
Penas acessorias

1. A quem for condenado pela pratica dos crimes previstos na presente
lei podem ser aplicadas, isolada ou cumulativamente, as seguintes penas
acessorias:

1) Interdicdo do exercicio de actividades de negdcio relativas a
dispositivos médicos, por um periodo de 1 a 3 anos;

2) Interdicdo do pedido de registo ou da inscricdo de dispositivos
médicos, por um periodo de 1 a 3 anos;

3) Privacdo do direito de participar em procedimentos de contratacao
publica, por um perfodo de 1 a 3 anos;

4) Privacdo do direito de participar em feiras e exibicdes, por um periodo
dela3anos;

5) Privacdo do direito a atribuicdo dos respectivos subsidios ou
subvencdes por servicos ou entidades publicos, por um periodo de 1 a 3 anos;

6) Injuncao judiciaria;

T) Encerramento temporario de estabelecimento, por um periodo de 1
més a 3 anos;

8) Encerramento definitivo de estabelecimento.

2. A pessoa colectiva pode ser ainda aplicada a pena acesséria de
publicidade da decisdo condenatéria, a qual é publicada, por meio de
extracto, num jornal de lingua chinesa e num de lingua portuguesa da RAEM,
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bem como através da afixacdo de edital, redigido nas referidas linguas, por
periodo ndo inferior a 15 dias, no local ou estabelecimento onde se exerce a
actividade, de forma bem visivel ao publico, sendo a publicidade da decisdo

efectivada a expensas do condenado.

SECCAO I
Responsabilidade administrativa

Artigo 56.°
Infrac¢oes administrativas

1. Constitui infraccao administrativa, sancionada com multa:

1) O fornecimento de dispositivos médicos que ndo estejam registados ou
inscritos nos termos do disposto na presente lei, ou de dispositivos médicos
cujo registo ou inscri¢do tenha sido suspenso, cancelado ou tenha caducado,
em violagdo do disposto no n.° 1 do artigo 9.°, n.° 2 do artigo 22.°, n.° 2 do
artigo 27.° ou n.° 3 do artigo 67.°, sancionada com multa:

(1) De 10 000 a 700 000 patacas, no caso de registo;

(2) De 1 000 a 20 000 patacas, no caso de inscri¢do;

2) De 20 000 a 200 000 patacas, a realizagdo de ensaios clinicos dos
dispositivos médicos sem ter sido obtida a autorizacdo prévia do ISAF, em
violagdo do disposto no n.° 4 do artigo 14.%;

3) De 10 000 a 700 000 patacas, o exercicio, sem licenca para o efeito, das
actividades referidas no artigo 32.° ou non.° 1 do artigo 37.%

4) De 10 000 a 200 000 patacas, a violacdo do disposto no n.° 1 ou 4 do
artigo 36.° relativo ao fabrico por encomenda;

5) De 10 000 a 700 000 patacas, em violagdo do disposto no n.° 1 do artigo
39.%

6) De 10 000 a 200 000 patacas, em violagdo do disposto no artigo 43.%;

7) De 60 000 a 700 000 patacas, a importacdo, exportacdo ou
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fornecimento, ou ainda o fabrico, transporte, armazenamento ou exibicdo
para fins de importagdo, exportacdo ou fornecimento, de dispositivos
médicos falsificados, referidos no n.° 2 do artigo 51.°, ndo causando perigo
para a integridade fisica de outrem;

8) De 5 000 a 50 000 patacas, 0 ndo cumprimento do disposto quanto as
atribuicGes do director técnico ou a sua identificacdo, determinadas ao abrigo
daalinea 12) don.° 2 do artigo 71.%,

9) De 10 000 a 200 000 patacas, a retirada ou alteracdo do nimero de lote,
numero de série de fabrico, data de fabrico, data de utilizacdo ou data de
caducidade na rotulagem ou no folheto informativo original do dispositivo
médico.

2. Constitui infraccdo administrativa, da responsabilidade do titular do
registo ou da pessoa que efectue a inscricdo, sancionada com multa:

1) De 10 000 a 100 000 patacas, a ndo observancia das ordens do ISAF
emitidas nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 13.°, sobre a retirada,
acréscimo ou alteracdo das informacdes constantes na rotulagem ou no
folheto informativo dos dispositivos médicos registados ou inscritos;

2) De 10 000 a 100 000 patacas, a violagdo dos deveres do titular do registo
e da pessoa que efectue a inscricao previstos no artigo 16.%;

3) De 5000 a 50 000 patacas, a alteracao das informacdes relativas ao
registo ou a inscricdo sem ter sido efectuada a comunicacdo ao ISAF nos
prazos fixados no n.° 1 do artigo 23.° ou no n.° 1 do artigo 28.%;

4) De 10 000 a 100 000 patacas, a alteracdo das informacdes relativas
ao registo sem ter sido obtida a autorizagdo prévia do ISAF, em viola¢do do
disposto non.° 2 do artigo 23.°.

3. Constitui infraccdo administrativa, da responsabilidade do titular da
licenca no dmbito das actividades de negdcio relativas a dispositivos médicos,
sancionada com multa:

1) De 10 000 a 300 000 patacas, 0 ndo cumprimento das boas praticas de
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fabrico determinadas nos termos do n.° 3 do artigo 33.%

2) De 10 000 a 300 000 patacas, o exercicio de outras actividades na fabrica
de dispositivos médicos, em violagdo do disposto no n.° 1 do artigo 35.%;

3) De 10 000 a 300 000 patacas, o fabrico de dispositivos médicos, em
violacdo do disposto no n.° 3 do artigo 35.%

4) De 10 000 a 700 000 patacas, o ndo cumprimento do disposto quanto a
venda por grosso ou a aquisicao de dispositivos médicos da classe IlI, previsto
non.°5do artigo 35.°ounon.°2ou 3 do artigo 39.%

5) De 5 000 a 50 000 patacas, o ndo cumprimento do disposto quanto
a venda por grosso ou a aquisicdo de dispositivos médicos da classe lIb,
previsto no n.° 6 do artigo 35.°ounon.’2,4 ou 5 do artigo 39.%

6) De 5000 a 20 000 patacas, a ndo comunicagdo ao ISAF no prazo fixado,
em violagdo do disposto non.° 4 do artigo 41.°;

7) De 5000 a 20 000 patacas, a substituicdo do director técnico sem
apresentacao do requerimento ao ISAF no prazo fixado, em violacao do
disposto non.° 5 do artigo 41.°

8) De 10 000 a 100 000 patacas, a alteracdo dos elementos relevantes
sem ter sido obtida a autorizacdo do ISAF ou a nomeagdo de gerentes,
administradores ou principais titulares dos 6rgdos sem ter sido efectuada a
verificagdo, em violacdo do disposto nas alineas 1) a 3) e 5) do n.° 1 ou no n.°
2 do artigo 44.%

9) De 5 000 a 50 000 patacas, a violacdo do disposto nos n.os 2 a
4 do artigo 47.°, relativo ao tratamento de produtos em estoque no
estabelecimento onde se exerce actividade de negdcio relativa a dispositivos
médicos;

10) De 5 000 a 50 000 patacas, o ndo cumprimento das regras de
funcionamento dos estabelecimentos onde se exerce actividade de negbcio
relativa a dispositivos médicos, determinadas ao abrigo da alinea 11) do n.° 2
do artigo 71.°.
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4. Na graduacao das multas deve atender-se:

1) A gravidade da infraccdo administrativa;

2) Ao risco para a salide publica causado pela infraccao administrativa;

3) Ao prejuizo causado a terceiros;

4) Ao grau de culpa e aos antecedentes do infractor.

5. Quando a conduta constitua, simultaneamente, infrac¢do
administrativa prevista no presente artigo e em outra legisla¢do, o infractor é
punido de acordo com a legislacdo que estabelega a multa de limite méaximo
mais elevado, sem prejuizo do disposto sobre as san¢oes acessorias aplicaveis
ainfraccdo administrativa.

6. O infractor é responsavel pelas eventuais despesas relativas a amostras

e testes no procedimento sancionatério de infracgdo administrativa.

Artigo 57.°
Sangﬁes acessérias

A quem praticar as infraccOes administrativas previstas na presente lei,
causando grave risco para a satde pUblica, podem ser aplicadas, isolada ou
cumulativamente, as seguintes san¢bes acessorias:

1) Declarag¢do da perda dos objectos envolvidos nas infracgdes a favor da
RAEM;

2) Interdigdo do exercicio de actividade de negbcio relativa a dispositivos
médicos, por um periodo ndo superior a2 anos;

3) Interdicdo do pedido de registo ou da inscricdo de dispositivos
médicos, por um periodo ndo superior a 2 anos;

4) Privacdo do direito de participar em procedimentos de contratagdo
publica, por um periodo ndo superior a 2 anos;

5) Encerramento temporario de estabelecimento, por um periodo ndo

superior a 2 anos.
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Artigo 58.°
Reincidéncia

1. Para efeitos do disposto na presente lei, considera-se reincidéncia a
pratica de outra infraccdo administrativa idéntica no prazo de dois anos ap6s
a decisdo sancionatéria administrativa se ter tornado inimpugnavel e desde
que entre a pratica da infraccdo administrativa e a da anterior ndo tenham
decorrido cinco anos.

2. Em caso de reincidéncia, o limite minimo da multa é elevado de um

quarto e o limite maximo permanece inalterado.

Artigo 59.°
Adverténcia

1. Iniciado o procedimento e verificada a existéncia de indicios suficientes
de pratica das infracgGes administrativas referidas na alinea 1), 3), 6) ou 8)
do n.° 1, nas alineas 1) a 3) do n.° 2, na alinea 1), 9) ou 10) do n.° 3 do artigo
56.°, o ISAF pode, antes de deduzir acusacdo, advertir o suspeito da infraccédo
e fixar um prazo para a sanacao da irregularidade, quando se verifiquem,
cumulativamente, as seguintes situac¢des:

1) Arespectiva irregularidade seja sanavel,

2) Ndo resulte grave risco para a satde publica;

3) O suspeito da infraccao ndo tenha praticado uma infraccao
administrativa prevista na presente lei ou, tendo praticado, tenha decorrido
um periodo superior a dois anos sobre o arquivamento do procedimento que
teve lugar na sequéncia de adverténcia anterior ou sobre a data em que a
condenacdo se tornou inimpugnavel.

2. Caso a irregularidade seja sanada pelo suspeito da infraccao no prazo
fixado, o ISAF determina o arquivamento do procedimento.

3. Caso a irregularidade ndo seja sanada pelo suspeito da infraccdo

no prazo fixado, é deduzida acusagdo e o respectivo procedimento para
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aplicacdo das sangdes prossegue.
4. A prescricao do procedimento para aplicacdo das san¢des interrompe-

se com a adverténcia referidanon.® 1.

Artigo 60.°
Responsabilidade por infraccao administrativa
das pessoas colectivas ou entidades equiparadas

1. As pessoas colectivas, ainda que irregularmente constituidas, as
associacGes sem personalidade juridica e as comissdes especiais sdo
responsaveis pela pratica das infraccGes administrativas previstas na presente
lei, quando cometidas em seu nome e no seu interesse colectivo:

1) Pelos seus 6rgdos ou representantes;

2) Por uma pessoa sob a autoridade dos 6rgdos ou representantes
referidos na alinea anterior, quando a pratica da infraccdo administrativa se
tenha tornado possivel em virtude de uma violacao dolosa dos deveres de
vigilancia ou controlo que lhes incumbem.

2. E excluida a responsabilidade referida no nimero anterior quando
0 agente tiver actuado contra ordens ou instrucdes expressas de quem de
direito.

3. A responsabilidade das entidades referidas no n.° 1 ndo exclui a

responsabilidade individual dos respectivos agentes.

Artigo 61.°
Pagamento e cobranca coerciva das multas
1. O pagamento das multas efectua-se no prazo de 15 dias a contar da
data da recepcdo da notificacdo da decisdo sancionatoria.
2. Na falta de pagamento voluntério das multas no prazo previsto no nimero
anterior, procede-se a cobranca coerciva, nos termos do processo de execucdo

fiscal, servindo de titulo executivo a certiddo da decisdo sancionatoria.
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Artigo 62.°
Destino das multas

O produto das multas aplicadas nos termos do disposto na presente lei

constitui receita do ISAF.

SECCAO Il
Disposicoes comuns

Artigo 63.°
Responsabilidade pelo pagamento das multas
de natureza penal ou administrativa

1. Se o infractor for pessoa colectiva ou entidade equiparada, pelo
pagamento da multa de natureza penal ou administrativa respondem,
solidariamente com aquela, os administradores ou quem por qualquer outra
forma a represente, quando sejam julgados responsaveis pela infracgdo.

2. Se a multa de natureza penal ou administrativa for aplicada a uma
associacdo sem personalidade juridica ou a uma comissdo especial, responde
por ela o patriménio comum e, na sua falta ou insuficiéncia, solidariamente, o

patriménio de cada um dos associados ou membros.

Artigo 64.°
Relacao laboral
A cessacdo da relacdo laboral que ocorra em virtude da aplicacdo a uma
entidade das medidas de prevencdo e controlo previstas na alinea 2) ou 3) do
n.° 1 do artigo 50.°, da dissolucdo judicial nos termos do disposto na alinea
2) do n.° 1 do artigo 54.°, ou da aplicacdo a mesma das penas acessorias
previstas no n.° 1 do artigo 55.°, ou das san¢Ges acessorias previstas no artigo
57.°, considera-se, para todos os efeitos, como sendo resolucdo do contrato

de trabalho sem justa causa por iniciativa do empreg
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CAPITULO VI

Disposi¢oes transitorias e finais

Artigo 65.°

Fabricas de dispositivos médicos existentes

1. Aqueles que sejam titulares da licenca industrial valida e exercam as
seguintes actividades de fabrico de dispositivos médicos a data da entrada
em vigor da presente lei devem requerer, nos seguintes prazos, a licenca
de fabrico, junto do ISAF, em funcdo dos tipos de dispositivos médicos
confirmados na licenca industrial:

1) Até ao dia 1 de Julho de 2027, se exercerem a actividade de fabrico de
dispositivos médicos da classe Il ou IIb;

2) Até ao dia 1 de Julho de 2028, se exercerem a actividade de fabrico de
dispositivos médicos da classe lla;

3) Até ao dia 1 de Julho de 2030, se exercerem a actividade de fabrico de
dispositivos médicos da classe |.

2. As fabricas de dispositivos médicos onde se exerce a actividade
de fabrico de dispositivos médicos referidas no nimero anterior podem
continuar em funcionamento e aplica-se o disposto no n.° 1 do artigo 43.° e
na alinea 6) do n.° 1 do artigo 56.°, encontrando-se em situacado transitéria a
partir:

1) Do dia 1 de Julho de 2026 até ao dia 30 de Junho de 2027, para as
fabricas de dispositivos médicos que exercam a actividade de fabrico de
dispositivos médicos da classe Il ou IIb;
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2) Do dia 1 de Julho de 2027 até ao dia 30 de Junho de 2028, para as
fabricas de dispositivos médicos que exercam a actividade de fabrico de
dispositivos médicos da classe lla;

3) Do dia 1 de Julho de 2029 até ao dia 30 de Junho de 2030, para as
fabricas de dispositivos médicos que exercam a actividade de fabrico de
dispositivos médicos da classe I.

3. A situacgdo transitoria referida no nimero anterior é prolongada até
a decisdo sobre o pedido, caso o pedido seja apresentado nos termos do
dispostonon.° 1.

4. A concessdo e renovacdo da licenca referida no n.° 1 sdo aplicaveis os
requisitos previstos na presente lei, com excepcdo do disposto nas alineas 3),
4)e6)don.®1doartigo 33.° até a mesma ser cancelada ou caducar.

5. No caso de se pretender aumentar ou modificar os tipos de dispositivos
médicos fabricados referidos no n.° 1, é necessario apresentar um novo
pedido de licenca de fabrico nos termos do disposto na presente lei.

6. Ao aceitante da encomenda em contrato de fabrico por encomenda
celebrado pelas fabricas de dispositivos médicos referidas no n.° 2 ndo é
aplicavel o disposto na alinea 3) do n.° 3 do artigo 36.°.

Artigo 66.°

Estabelecimentos existentes de importacao,

exportacao, venda por grosso ou venda a retalho
de dispositivos médicos

1. Aqueles que, a data da entrada em vigor da presente lei, tenham
efectuado a declaragdo de inicio de actividade junto da Direccdo dos Servicos
de Financas de acordo com as respectivas disposicoes legais e exercam a
actividade de importacdo, exportagdo, venda por grosso ou venda a retalho
de dispositivos médicos da classe Ilb ou Ill, devem requerer a licenca de

exploracdo, junto do ISAF, até ao dia 1 de Julho de 2027 nos termos do
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disposto na presente lei.

2. A partir do dia 1 de Julho de 2026 até ao dia 30 de Junho de 2027, os
estabelecimentos onde se exerce a actividade referida no nimero anterior
encontram-se em situacgdo transitéria, podem continuar em funcionamento,
mas aplica-se o disposto no n.° 1 do artigo 43.° e na alinea 6) do n.° 1 do artigo
56.°.

3. A situacdo transitoria referida no nimero anterior é prolongada até
a decisdo sobre o pedido, caso o pedido seja apresentado nos termos do
dispostonon.° 1.

4. A concess3o e renovacdo da licenca referida no n.° 1 sdo aplicaveis os
requisitos previstos na presente lei, com excepc¢do do disposto nas alineas 2)
e4)don.°1do artigo 38.° até a mesma ser cancelada, caducar ou o titular da

licenca ser alterado.

Artigo 67.°
Dispositivos médicos que se encontram em
circulacao
1. Os dispositivos médicos que ja se encontrem em circulacdo a data da
producdo de efeitos das disposicdes relativas ao registo ou a inscrigdo da
presente lei em relacdo a cada classe de dispositivos médicos, consideram-se
em situacdo transitéria a partir:
1) Do dia 1 de Julho de 2026 até ao dia 30 de Junho de 2029, para os das
classes Il ellb;
2) Do dia 1 de Julho de 2027 até ao dia 30 de Junho de 2030, para os da
classella;
3) Do dia 1 de Julho de 2029 até ao dia 30 de Junho de 2032, para os da
classel.
2. Os dispositivos médicos em situacdo transitoria podem continuar a ser

fabricados, importados ou exportados, ou a circular na RAEM.
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3. Relativamente aos dispositivos médicos em situacdo transitéria, os
respectivos interessados devem requerer o registo ou proceder a inscri¢do
nos termos do disposto na presente lei, com uma antecedéncia minima
de um ano em relacdo ao termo da situacdo transitéria, sob pena de os
respectivos dispositivos médicos ndo poderem circular na RAEM apés o termo
da situagdo transitoria.

4. O disposto no n.° 2 do artigo 13.° e nos artigos 21.°,22.°,26.° e 27.° é
aplicavel, com as devidas adaptacGes, aos dispositivos médicos em situacdo

transitdria e aos seus interessados.

Artigo 68.°
Notificacao

1. As notificagOes decorrentes da execucdo da presente lei podem
ser efectuadas por carta registada sem aviso de recep¢do e presumem-
se recebidas pelo notificando no terceiro dia posterior ao do registo, ou no
primeiro dia Gtil seguinte, nos casos em que o referido terceiro dia ndo seja
dia util.

2. No caso de o endereco do notificando se localizar fora da RAEM, o prazo
indicado no niimero anterior sé se inicia depois de decorridos os prazos de
dilacdo previstos no artigo 75.° do Cédigo do Procedimento Administrativo.

3. As presuncoes referidas nos dois niUmeros anteriores s6 podem ser
ilididas pelo notificando quando a recepcdo da notificagdo ocorra em data

posterior a presumida, por raz0es imputaveis aos servicos postais.

Artigo 69.°
Recurso

Dos actos administrativos praticados ao abrigo da presente lei cabe

recurso contencioso directo para o Tribunal Administrativo.
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Artigo 70.°
Direito subsidiario
Em tudo quanto ndo estiver especialmente previsto na presente lei,
sdo subsidiariamente aplicaveis, designadamente, as disposi¢oes do
Cédigo Penal, do Cédigo de Processo Penal, do Cédigo do Procedimento
Administrativo e do Decreto-Lei n.° 52/99/M, de 4 de Outubro (Regime geral
das infraccBes administrativas e respectivo procedimento).

Artigo 71.°
Diplomas complementares

1. As normas complementares necessarias a execucdo da presente lei sdo
definidas por diplomas complementares.

2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, séo regulamentadas por
regulamento administrativo complementar, designadamente, as seguintes
matérias:

1) Os procedimentos a efectuar para a autorizacdo referida nos n.os 4 e 5
do artigo 9.° e os elementos necessarios;

2) A composicdo e o funcionamento da comissdo especializada referida
no artigo 10.%

3) Os elementos necessarios para o registo e a inscrigdo dos dispositivos
médicos e os respectivos procedimentos, bem como os procedimentos
relativos a vistoria a realizar para efeitos de emissdo do certificado de registo;

4) As normas relativas a denominacdo, rotulagem e folheto informativo
dos dispositivos médicos;

5) Os elementos necessarios para o pedido de autorizacdo prévia para a
realizagdo de ensaios clinicos referidos no n.° 4 do artigo 14.°

6) Os elementos necessarios para o pedido de renovacdo do registo dos
dispositivos médicos e os respectivos procedimentos;

7) Os elementos necessarios para a alteracdo do registo e da inscricdo dos
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dispositivos médicos e os respectivos procedimentos;

8) Os elementos necessarios para o pedido de licengas no @mbito das
actividades de negdcio relativas a dispositivos médicos e os respectivos
procedimentos, bem como os procedimentos relativos a vistoria a realizar
para efeitos de concessao da licenca;

9) Os elementos necessarios para a renovacdo e emissao de segunda via
das licencas no ambito das actividades de negdcio relativas a dispositivos
médicos e os respectivos procedimentos;

10) Os elementos necessarios para a alteracdo das licencas no &mbito
das actividades de negécio relativas a dispositivos médicos e os respectivos
procedimentos;

11) As regras de funcionamento dos estabelecimentos onde se exerce
actividade de negbécio relativa a dispositivos médicos, designadamente
a identificacdo do estabelecimento, o letreiro, as regras de conservagao,
aquisicdo e fornecimento de produtos, o registo e arquivo das informagdes
sobre a sua actividade;

12) O ambito de atribuicOes e a identificacdo do director técnico,
bem como os procedimentos para a substituicdo do director técnico do
estabelecimento onde se exerce actividade de negdcio relativa a dispositivos
médicos.

3. Para efeitos do disposto no n.° 1, sdo regulamentadas por despacho
do Chefe do Executivo, a publicar no Boletim Oficial, designadamente, as
seguintes matérias:

1) O modelo das licengas no ambito das actividades de negodcio relativas
a dispositivos médicos;

2) O modelo do certificado de registo do dispositivo médico;

3) As taxas devidas pela concessdo e renovacao das licencas no ambito
das actividades de negocio relativas a dispositivos médicos, pela autorizacdo

e renovacgao do registo do dispositivo médico, pelas altera¢des as informacdes
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relativas a licenca ou ao registo, pela emissdo de segunda via da licenca ou do

certificado de registo, bem como pelas respectivas vistorias.

Artigo 72.°
Entrada em vigor e producao de efeitos

1. A presente lei entra em vigor no dia 1 de Julho de 2026, sem prejuizo do
disposto nos dois nimeros seguintes.

2. Sem prejuizo da aplicagdo do disposto no nimero seguinte e nos
artigos 65.° e 67.°, as disposi¢Bes relativas a inscricdo e licenca da presente
lei produzem efeitos em relagdo aos seguintes dispositivos médicos e
estabelecimentos onde se exerce actividade de negdcio relativa a dispositivos
médicos a partir:

1) Do dia 1 de Julho de 2027, aos dispositivos médicos da classe lla e
aos estabelecimentos onde se exerce actividade de fabrico relativa a esses
dispositivos médicos;

2) Do dia 1 de Julho de 2029, aos dispositivos médicos da classe | e
aos estabelecimentos onde se exerce actividade de fabrico relativa a esses
dispositivos médicos.

3. Em relacdo aos estabelecimentos onde se exerce actividade de fabrico
relativa a dispositivos médicos da classe | ou Ila, ou aos dispositivos médicos
da classe | ou Ila fabricados na RAEM, o requerente pode, a partir da data de
entrada em vigor da presente lei, apresentar um pedido de licenca de fabrico
ou proceder a inscricdo nos termos do disposto na presente lei; o ISAF pode
iniciar os respectivos procedimentos nos termos do disposto na presente lei e
conceder a licenca de fabrico ou emitir a notificacdo de inscricdo, sendo que
as disposicOes da presente lei produzem, de imediato, efeitos em relacdo aos
respectivos estabelecimentos ou aos dispositivos médicos a partir da data de

concessdo da licenca de fabrico ou de emissdo da notificacdo de inscricao.
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Aprovada em 14 de Julho de 2025.

O Presidente da Assembleia Legislativa, Kou Hoi In.
Assinada em 17 de Julho de 2025.

Publique-se.

O Chefe do Executivo, Sam Hou Fai.
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