
 

1/2 2026 年 7 月 
Julho. 2026 

藥物監督管理局 格式 MD-6、MF-6 
ISAF - Modelo MD-6、MF-6 

澳門特別行政區政府  
藥物監督管理局  

更改准照持有人申請表格  
(僅適用於醫療器械業務活動准照 ) 

○ 醫療器械製造准照 

○ 醫療器械經營准照 

致藥物監督管理局： 
兹向 貴局申請更改准照持有人，並提供資料及附同文件如下： 

場所資料 
場所名稱 准照編號 
  
場所地址 
 

准照持有人 

自然人姓名/法人名稱 

 

更改的理由 
 
 

日期 准照持有人有效簽署簽署 (須與身份證明文件上之簽名式樣相符)【附註 2】 

_________/_________/_________ 
年         月        日 _________________________________________________________________ 

 
擬獲轉讓者資料 
○ 自然人 ○ 法人 

姓名 ____________________________________________________ 名稱 ____________________________________________________ 

○ 澳門居民身份證              ○ 其他 登記編號 ________________________________________________ 

編號 ________________________________________________________ 商社通實體帳戶編號 ______________________________________ 

擬獲轉讓者住所 
○ 與提交的住址證明相同/法人登記證明所載的地址相同 

○ 其他，請填寫 _____________________________________________________________________________________________________ 

聯絡人資料 
姓名 手提電話號碼 傳真號碼(倘有) 電郵 
    

 

收集個人資料聲明 
根據第 8/2005 號法律《個人資料保護法》的規定： 

1 在本表格內所提供的個人及其他有關資料，以及本申請所需遞交的文件，只供處理本申請的用途。 

2 上述資料有可能使用於統計及研究方面，但所得的統計數字及研究成果不會以能識別個人身份資料的形式公佈。 

3 基於履行法定義務，上述資料可能轉交予警察當局、司法機關或其他有權限實體。 

4 申請人有權依法申請查閱、更正或更新存於本局准照及稽查廳的個人資料。 

聲明 

 本人同意藥物監督管理局向相關部門提取及核實與審批本申請所需的資料及文件，以及向倘有的相關部門提供審核結果。 

 本人在申請表內所提供的資料及附同文件全部屬實，並聲明已經閱讀及明白上述《收集個人資料聲明》。 

日期 擬獲轉讓者有效簽署 (須與身份證明文件上之簽名式樣相符)【附註 2】 

 

_________/_________/_________ 
年         月        日 

 

_________________________________________________________________ 



 

2/2 2026 年 7 月 
Julho. 2026 

藥物監督管理局 格式 MD-6、MF-6 
ISAF - Modelo MD-6、MF-6 

 
附註： 
1.  本申請表格須連同附同文件一併提交，倘若沒有提供齊備及正確的資料，申請將不獲批准。 
2.  如申請人屬法人，須由具簽署權限的經理、行政管理機關成員或機關主要據位人作出申請及簽署。 
3.  遞交的身份證明文件須與刑事紀錄證明書內的身份證明文件資料一致；倘上述身份證明文件不含簽名式樣，須同時遞交含簽名式樣的文件以核對

簽署。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
1 第 11/2026 號行政法規《醫療器械監督管理制度施行細則》第七十二條第二款：“如申請不獲接納、被拒絕或申請卷宗歸檔處理，已繳付的費用

不予退還。” 

申請表格附同文件 
藥物監

督管理

局專用 
1. 擬獲轉讓者相關文件 

自然人 法人  

 澳門居民身份證副本【附註 3】 
 法人登記證明 (已於商業及動產登記局登記之公司，豁免

遞交)  

 經理/行政管理機關成員/機關主要據位人名單 (附頁)  

 住址證明  經理及行政管理機關成員/機關主要據位人的身份證明文

件副本【附註 3】  

 
刑事紀錄證明書 (申請用途：申請醫療器械業務活動

准照/成為場所的技術主管)  
經理及行政管理機關成員/機關主要據位人的刑事紀錄證

明書 (申請用途：申請醫療器械業務活動准照/成為場所的

技術主管) 

 

2. 費用 1 

 更改准照准照持有人費用連印花稅 (合共澳門元 330 元)  

3. 更改准照持有人申請獲批准後須提交的文件 

 更改准照持有人的契約或合約  

 經獲轉讓者有效簽署的場所位置圖，比例為 1:1000  

 經獲轉讓者有效簽署的場所圖則，比例為 1:100 (應包括平面圖、剖面圖及立面圖)  

 更新的財政局營業稅申報表副本(M/1 格式)  
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附頁 
經理/行政管理機關成員/機關主要據位人名單 

(僅適用於法人) 
 

如申請人為法人，經理及行政管理機關成員資料，如屬社團或財團，則為機關主要據位人資料 

序號 姓名 身份證明文件類別 1 證件編號 

1.    

2.    

3.    

4.    

5.    

6.    

7.    

8.    

9.    

10.    

 
 
 
 
 
 
 

 
1 須與刑事紀錄證明書身份證明文件相同。 

申請人有效簽署：___________________________ 
(須與身份證明文件上之簽名式樣相符) 


