X, ¥

BOMOR M TOBE BN

Governo da Regido Administrativa Especial de Macau

EDRBEAR

Instituto para a Supervisio e Administracio Farmacéutica

ZF 25/ISAF/2022 SRR

YR E R R RARIES 352021 SRTHUARK G818 B B P R A4 L B R E )
E=AR (V) THREE 46/2021 SEITBUAR ( PEEEETRE K, ok Bes A1 T4H
R B8 HUREVERE » EHHAALR

— I (PAREERTERY S BRI - DUREISE - R SR EIRTEDR ) - #%
TR NER A F R A R AR R S VB -

0T

. = REAAHURMEENSERN - By S e R EE e -
=~ AMTREAMEEERELER -
TR =t =HR ey R B

e 2P

HEMEEEIE AT A4 BUREN: 20224 15
ISAF — Modelo 64 Formato A-4 Imp. Jan. 2022




CREES
(F—mKFiEE)
Rk EE TR AR - DUREE ISR NI E VR EE R

L BYBRFIRY Bl T B T S ey S EE R AR B3 IR MR B LA G A
R PEFERAYER -

2. PEREEATER A AR A

2.1 i e i A R AR s T DO_E AR AR ~ A SE et pl e
AR -

2.2 PEREEINARRANT &5 46/2021 SRATEURM (ThEBEEsRTEE) K P picaEsE
HEREFTAHAT) SB75+HREE —REVRE

2.3 PEEELREATEE TSR - Bl - AUVERAYAEE -

2.4 fREELTAGER (e EBEYERIESE 5040) MErYEH
a4 (HREME T R Bt E N 5 E fmHE RS2 AR T
B EREEATERR ] ©

2.5 pEERATE T RTER FHHY B S B Y P SR B DR SO R 24
NI SABIRIR - S8 5 35 AR

3. rhpREEEIEE ~ R KR I F AR K

3.1 RefmsmrbpidE e an FIHVEIREEH - SR A AER g ek -« 12
TSR IHE N A IRV PR R R - WREAEHE T pEE B TRAY 22
M~ AR - R R SR B R B B R SRR BT T AR
5e ~ B KR IS A rh ple s 2 e VA A M A R A S

3.2 sEEME

3.2.1 kR RIS ~ BEER RGERIHF R A S E CE R



322 5 3.2.1 HHURE N EFER IHAE S AR R > EHEER
& EE R B & S AR B B & Y R A A~ T B AT E
i N BT A A RERR Y S e S A

3.3 hplEEaE - BEEGRIAE ARG S 46/2021 SEITEUAM (HEEgEEE
Bl 5 TP EEEE AR THERT) SBo8 -+ =REVARE - NMeE A R BIERE
&R > AR BEEEHENENEERZ S &R -

3.4 HRpEEEE - MR G IE LR RS R

A1 PR - RS LN DAL - LA
ﬁm‘ﬁﬁ‘%ﬁ I » (LT R ROR R |

3.4.2 hkgEE ~ IR IAE DRTECCFHIRN » RPN S By
BRIV E EL AR A R B R AT R

3.4.3 {EENRITPpCERaLE « ARER i B IR A 00 (58 FH A A AR OB

3.4.4 thkEEa ~ AR R IHE R B EAL O H DB PR BRI -

4. hplgE A RS R BT ER

4.1 FEPBREESMDEE | o Yo TP A o AT E IR T
2kt :

4.1.1 24T > ELRETh pieEE AT e R AT

4.1.2 tHRREER R ST

4.1.3 HIHE 5

4.1.4 FrEar e RERE S

4.1.5 Iﬂﬁb /l:[ i@}fiﬁﬁ’

4.1.6 EIEHIIE K A BB BT

417 BPERRIERIDTA



4.2

43

4.4

4.5

4.1.8 rEEBlEE R - SR S A AR EiRE R4

4.1.9 [FEERERE 5

4.1.10 BHRE 5

4.1.11 A FEfESE

4.1.12 FEM4RTE

4113 HEIEUBTR BT Y R R

4.1.14 SEHEESEIE -

S 4.1.10 BEFTHERVAERCH - AL MlE— AU - LR D EEF
ke A

42.1 FR0HE (F/H) 2 (A

422 HrEH AR (UEEEA R > W2 F 24 (EH ) -

WrpplEEER A M R B BB/ DA A5 4.1.1 &
4.1.10 Bk 4.1.11 BEFTTE &R, -

WIARBET ELAS TR FEFAIRETREE 4.1.2 B - 4.1.4 BE R 4.1.5 BLFTHE &
o AR EAR -

S 41,12 BER 4113 BERHEHTEOR AT LU B AEATIER © SR LA 4.1
AL S T » R ELI A M A2 A iy B b v
ERFETATREIAN » A BLENRI I 2 b R e s L
K-

- PSSR I E LR LY E R

5.1

kSRR IHE LIESCE TYIER

5.0 55411 BEE 4.1.8 BEATER |



5.1.2 FHZ&+ == ¢

5.1.2.1 HENEYISCEER

5.1.2.2 fiE oy 2l T LI 20 B e N SRR AR

5.1.2.3 {EAHYE RS FARIEIIRAE TR |

5.1.2.4 A HYELH REBE A BME - 8 8 R S8k S E R H I HE S
T

5.1.2.5 {EAHYE &es 5 KBHEHIE I -

5.1.3 AR BRE N SE

5.2 WfERREAE - LHLSS 5.1 BEFTACE RS th sl B A B R | -

D



	1. 於澳門特別行政區市場流通的中成藥的名稱、包裝、標籤及說明書必須符合本技術性指示的要求。
	2. 中成藥名稱的命名規則
	2.1 中成藥名稱由通用名稱及用於識別而加上的商標、標誌或其他識別標誌組成。
	2.2 中成藥的名稱須符合第46/2021號行政法規《中藥藥事活動及中成藥註冊法施行細則》第六十條第二款的規定。
	2.3 中成藥名稱不應使用誇大、自詡、不切實際的用語。
	2.4 中成藥名稱不得使用《瀕危野生動植物種國際貿易公約》規範的物種名稱命名，但收載於任何國家或地區的主管當局制定的藥典、標準或處方集的中成藥名稱除外。
	2.5 中成藥名稱中所採用的具有文化特色的用語應當具有明確的文獻依據或公認的文化淵源，並避免誇大療效。

	3. 中成藥包裝、標籤及說明書的技術要求
	3.1 為加強中成藥全生命周期的動態管理，註冊持有人應對中成藥包裝、標籤及說明書內容的正確性與準確性負責，並應追蹤中成藥上市後的安全性、有效性的情況，必要時應向藥物監督管理局及時提出修改中成藥包裝、標籤及說明書上與中成藥安全性和有效性相關資訊的申請。
	3.2 語言規範
	3.2.1 中成藥的包裝、標籤及說明書須以中文或葡文書寫。
	3.2.2 第3.2.1點的規定不影響同時以其他語言標示有關資料，但須提交經原產國或地區又或來源國或地區的中成藥持有人、中成藥註冊申請人或註冊持有人確認的中文或葡文譯本。

	3.3 中成藥包裝、標籤及說明書須符合第46/2021號行政法規《中藥藥事活動及中成藥註冊法施行細則》第六十三條的規定，不得含有虛假和誤導的資訊，亦不得含有具宣傳性質的資訊或獲得該等資訊的途徑。
	3.4 中成藥包裝、標籤及說明書上資料的書寫規範
	3.4.1 中成藥包裝、標籤及說明書上資料內容必須清晰及易讀、文字必須規範、準確、簡練、通順，任何手寫資料不被接受；
	3.4.2 中成藥包裝、標籤及說明書上所載文字的大小、字體以及文字與背景顏色及設計的對比必須確保有關資料的可讀性；
	3.4.3 在印刷中成藥包裝、標籤及說明書時應避免使用容易褪色的顏料；
	3.4.4 中成藥包裝、標籤及說明書的度量衡單位必須以國際單位標示。


	4. 中成藥包裝或標籤必須具備的資料
	4.1 在中成藥外包裝上，又或當中成藥無外包裝時，其內包裝上應載有下列資料：
	4.1.1 名稱，包括中成藥名稱及通用名稱；
	4.1.2 中成藥的成分；
	4.1.3 劑型；
	4.1.4 投藥途徑及用法用量；
	4.1.5 功能主治或適應症；
	4.1.6 包裝規格及倘有的獨立包裝的數量；
	4.1.7 貯存條件和方法；
	4.1.8 中藥製藥廠名稱，又或註冊持有人的姓名或商業名稱；
	4.1.9 原產地或來源地；
	4.1.10 有效期；
	4.1.11 生產批號；
	4.1.12 註冊編號；
	4.1.13 按情況標示“處方藥物”或“樣品”用語；
	4.1.14 倘有的注意事項。

	4.2 上述第4.1.10點所指的有效期，須以下述任一方式標示，並至少包含年份及月份：
	4.2.1 有效期至（年/月）或（月/年）；
	4.2.2 生產日期及有效期（以年數或月數表示，如2年或24個月）。

	4.3 如中成藥同時有外包裝及內包裝，內包裝至少須標示上述第4.1.1點、4.1.10點及4.1.11點所指資料。
	4.4 如未能於包裝或標籤上詳細標示第4.1.2點、4.1.4點及4.1.5點所指資料，須在說明書標示。
	4.5 上述第4.1.12點及4.1.13點所指的資料可以自黏紙標示；針對上述第4.1點內其他各項資料，除特殊且獲有關註冊持有人同意及經藥物監督管理局許可的情況外，必須以印刷的方式在中成藥的包裝或標籤上標示資料。

	5. 中成藥說明書必須具備的資料
	5.1 中成藥說明書上應載有下列資料：
	5.1.1 第4.1.1 點至 4.1.8點所述資料；
	5.1.2 用藥注意事項：
	5.1.3 倘有的不良反應及禁忌症。

	5.2 如無說明書，上述第5.1點所述資料應載於中成藥的包裝或標籤上。




