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附件 

（第一款所指者） 

通知更改醫療器械備案資料的編製及技術要求 

 

1. 更改醫療器械備案資料，須附同下列資料： 

1.1. 備案人作出的符合性聲明，其內容須包括更改後的醫療器械仍符合醫

療器械在質量、安全性、有效性，以及名稱、標籤及說明書方面的法定

要件。 

1.2. 備案人須按實際情況，提交醫療器械流通情況聲明： 

1) 如涉及更改前後版本醫療器械的流通安排，備案人須聲明有關更

改前版本在澳門特別行政區流通的最後日期； 

2) 如屬其他情況，備案人須聲明有關更改不涉及醫療器械的流通安

排。 

1.3. 如屬在澳門特別行政區以外製造的醫療器械，倘備案資料更改涉及醫

療器械上市證明文件的更新，備案人須提交更新後的醫療器械上市證

明文件；倘備案資料更改不涉及醫療器械上市證明文件的更新，則須提

交相關聲明。 

2. 除上點所指的資料外，根據更改的具體內容，備案人還須附同以下資料： 

2.1. 如屬更改備案人的情況，備案人須附同以下資料： 

1) 第 11/2026號行政法規第二十一條第二款（一）項至（三）項所

指擬更改的備案人的資料，但擬更改的備案人為醫療器械製造准

照持有人或外貿經營人除外； 

2) 備案人與擬更改的備案人就更改備案人一事所訂立的協議，該協

議尤其須包括擬更改的備案人承擔已流通醫療器械的備案人相

關義務的聲明； 

3) 擬更改的備案人承諾更改後醫療器械的製造廠、技術要求、風險

分析資料等均與更改前保持一致。 
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2.2. 如更改型號或規格資料，根據更改的具體內容，備案人須附同以下資料： 

1) 如新增醫療器械的型號或規格，須提供相應的說明； 

2) 如僅更改型號代碼或刪除已備案醫療器械的型號或規格，須提供

相應的說明； 

3) 倘醫療器械受專利保護，須提交相關證明文件。如醫療器械不受

專利保護，須提交聲明書。 

2.3. 如更改技術要求，備案人須附同以下資料： 

1) 醫療器械技術要求變化內容說明，其具體內容須參照經第

12/ISAF/2026號批示核准的《申請醫療器械備案資料的編製及技

術要求》第 3點的要求； 

2) 倘醫療器械受專利保護，須提交相關證明文件。如醫療器械不受

專利保護，須提交聲明書。 

2.4. 如更改標籤或說明書式樣，備案人須附同以下資料： 

1) 標籤及說明書式樣的更改內容說明，並清晰註明相應更改； 

2) 備案人作出的聲明，除本次通知所指的更改內容外，標籤及倘有

的說明書的其他內容均維持不變。 

2.5. 如基於醫療器械上市後評價結果而對醫療器械作出改進的更改，備案

人須附同以下資料： 

1) 醫療器械上市後評價報告； 

2) 如屬第 IIa類醫療器械，須提交與更改相關的醫療器械風險分析

資料； 

3) 根據醫療器械的具體更改情況，提交相應的更改內容說明，其具

體內容須參照經第 12/ISAF/2026 號批示核准的《申請醫療器械

備案資料的編製及技術要求》第 3點的要求； 

4) 倘醫療器械受專利保護，須提交相關證明文件。如醫療器械不受

專利保護，須提交聲明書。 


