


附件 

（第一款所指者） 

須處方的中成藥、中藥材及其飲片的認定標準 
 

1. 須處方的中成藥的認定標準： 

1.1 處方組成中含被列入《澳門特別行政區所用中藥材表》表一的處方毒性

中藥材的口服及黏膜吸收的中成藥，但同時符合下列情況除外： 

1.1.1 於原產國或地區，又或來源國或地區上市五年或以上的中成藥；又

或已收載於任何國家或地區主管當局所核准的標準內五年或以上的

中成藥； 

1.1.2 使用者能按中成藥的標籤或說明書安全地自我用藥； 

1.1.3 過往未曾發生不可預期的嚴重不良反應。 

1.2 注射劑的中成藥； 

1.3 含有未載入任何國家或地區的藥典或標準的中藥成分的中成藥。 

2. 須處方的中藥材及其飲片的認定標準 

被列入《澳門特別行政區所用中藥材表》表一的處方毒性中藥材及其製成的

飲片、表二-A 的處方普通中藥材及其製成的飲片。 
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