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藥物監督管理局 格式 OM-2 
ISAF - Modelo OM-2 

2026 年 7 月 
Julho 2026 

澳門特別行政區政府  
藥物監督管理局  醫療器械委託製造許可續期申請表格  

致藥物監督管理局： 
兹向 貴局申請醫療器械委託製造許可續期，相關資料如下： 

委託製造許可持有人資料 
○ 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 ______________________________________ 

委託製造許可資料 

委託製造許可編號 委託製造許可有效期 

  

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 申請人有效簽署 (須與身份證明文件上之簽名式樣相符)【附註 2】 

 

_________/_________/_________ 
年         月        日 

 

_________________________________________________________________ 

 
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。 
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申請表格附同文件 
藥物監

督管理

局專用 
1. 擬委託製造產品資料 

 由委託方作出有關受託方仍符合經藥物監督管理局核實的製造條件的聲明書 □ 

 
自獲發許可或最近一次續期之日至遞交續期申請之日期間的生產及質量情況總結，包括在該期間生產的醫療器械、質量

回顧分析，以及針對發現問題所採取的糾正和預防措施 
□ 

 擬更新的委託製造許可的資料及證明文件；如無上述資料，則須提交相關聲明書 □ 

 
自獲發許可或最近一次續期之日至遞交續期申請之日期間，澳門特別行政區以外的主管部門或權限機構對受託方進行現

場檢查的報告或紀錄的副本；如未進行上述檢查，則須提交相關聲明書 
□ 

 委託製造醫療器械資料表 □ 

2. 費用 

 委託製造許可續期費用連印花稅(合共澳門元 220 元) □ 
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委託製造醫療器械資料表 
 

序號 
委託製造產品的品種及名稱 

品種 醫療器械名稱 醫療器械註冊/進行備案狀況 

1   
○ 已註冊/進行備案，註冊/備

案編號：_______________ 

○ 正在申請註冊/進行備案 

2   
○ 已註冊/進行備案，註冊/備

案編號：_______________ 

○ 正在申請註冊/進行備案 

3   
○ 已註冊/進行備案，註冊/備

案編號：_______________ 

○ 正在申請註冊/進行備案 

4   
○ 已註冊/進行備案，註冊/備

案編號：_______________ 

○ 正在申請註冊/進行備案 

5   
○ 已註冊/進行備案，註冊/備

案編號：_______________ 

○ 正在申請註冊/進行備案 

 
 
 
 
 

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


