BMR TR E RN

Governo da Regifo Administrativa Especial de Macau

EpMEBEEAR

Instituto para a Supervisio e Administracio Farmacéutica

5 27/ISAF/2022 5BH#ER

3]

‘)

A

T

H

A BEA—FREBE=RETRE - fEHEARIR -

BB IR R RIREES 352021 SRITBUANK S8y B BHE B S HIAR G B E )
=g (J\) THREE 46/2021 SRITBUAIR (P EELEEE R K, ook et A e T4

— R (PEE - EERRS R BRI I BB EOR ) o RS

TRERIE Ry AR A BT S B 4

- = FEAARARTESRISER - hEEy SR E R BRI A E R -

= RAUREAME AR -

S S— ey S oINS R e

Rt ZEPE

EYEEEER HUST
ISAF — Modelo 64

A4 BIHEENTE 20224F 1
Formato A-4 Imp. Jan. 2022




CREES
(F—mKFiEE)
CREENS ~ TRERERS S R EERE Y HE L FH R RIS K

. EER RS T R SR SR TR SRV SEHITEY) B BRIAVEE RS o PRI S
PN LI R R R -

- EEER R SR 15 T EEA OB B AT R A th B R IR BB A P B R B

. PEEFERW) IR IEIEY)  SHIRIBRY ) E R AR E Y S Tan > SHSHVERIN
BhG Ry R EY) -

. EERC T BRI (R %%ﬁ%m)%¢@@Hmﬁﬁ B 5 R
T FHEAIR TR EEAK 7 €E/KHE ~ ol ~ R ~ 52N ~ BRI pRA YL - A R A
amE A [ I B REPRIE 7 FACHR - BB AR(EA - thEERC T Y B
WA EERR R R -

- BFIA CREFTR BT EUE T T84 2R ) HYPgErs ~ HEkR R > DL
G T RN AZ A S /AR T -

- R T RS e R Y BUAE k rh AE A  HE SR AR IR A IS P AT B o gE RS g
BRR ~ TPEESERLY) B EERC G BRI RS TEOCET A MR RE TR (R R B B M
HE -

- FER N JHIN RS RO CE T A FRER AL 1S (8 TAF HER (R LL N &Rt aesy s B a5
CEE/ing

7.1 EERS
7.1.1 RN (SRR TS 84
7.1.2 BHEAHRHRESRE R R

7.1.3 ST -


https://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/01/IMP-09.pdf
https://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/01/IMP-09.pdf

7.2 hEEER
7.2.1 BUSRAEIREIA |
7.2.2 BHEMHBARERTHE TV 48
7.2.3 BITREAE MBI T2k -

7.3 HEEEEEY)
7.3.1 BUSRAREIA
7.3.2 BUERGHIETHVAERHTR BRI A
7.3.3 THRHEEEYIR R ER S EIAS -

7.4 HREERL TR

7.4.1 JFZEREHE « AR s A E R Y E &SI
e [F SR IE AR BRI A

7.4.2 JFE R R R Ry R A IR AR B AEREE Y B A
7.4.3 TREERTHIACR ~ E R R R BRI

744 FCBGEA

74.5 B¢~ R EAHEHERA -

8. i ERL AR (AFIRMETP R EEEMERTIERR ) F R BRI &R

PEREERS ~ HEKR S A2HW) > DU TP EERe s R e -

9. EERS ~ hEERK R ~ TP EETE ALY R P SRR S RN A A L TEOC T T R B R AR Y
O Z HAT =8 TIE B2 - B gEhs « thagans K rhee iy - A fitine

B s FRIA LIRS -

10. fis P ggRt ~ chEBERS ~ PEESERY) R T SRR TR e CHE BT L EhiE YT


https://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/01/IMP-09.pdf

BRSEE 5N T) IS - R R R SRR (R -

V1. rrEERC T RER(E Ry SRR R A 70 > R 88 AR B B RlipE U7 U7 T EHECEE A -
G Ry SRR R T B 50

12. thEERf ~ TPEEERR ~ EEFEAUY) R P ARG DT R B B A B AR R A S S THIYS
BGEFRRAERS - WAYIBHLU IS

12.1 rpgEfs

12.1.1 478 ;

12.1.2 ZEHb

12.1.3 HOEER -

12.2.1 247 ZEE M R EL B T2k - ek R M T8 Ryl B s U Ky -
PrIvAERUESS > HEk R i ] Bdag h &5 A ]

12.2.2 #U5Epg 5

12.2.3 FEfh s

12.2.4 $i#% 5

12.2.5 #t55%

12.2.6 AEHE

12.2.7 GEEFRAE -

12.3 frEEREHY)

12.3.1 %47 ;

12.3.2 #U5Epg 5



12.3.3 FEHb

12.3.4 #f% .

12.3.5 #t5%

12.3.6 H3EA 5

12.3.7 EEFRRAE -

12.4 cHEER 7 R

12.4.1 8 > DI EEER R 240 o SE5fc 77 R B B T R RELRL -

1242 FrRmHENR &

12.4.3 #f% .

12.4.4 #13E75 5

12.4.5 FEHb

12.4.6 55

12.4.7 BHREA 5

12.4.8 {EFHRAF -



	1. 中藥材是指中醫藥理論指導的藥用植物、動物、礦物的藥用部分採收後經產地初加工形成的原料藥材。
	2. 中藥飲片是指中藥材經過炮製後可直接用於中醫臨床或製造中成藥的製成品。
	3. 中藥提取物是指從植物、動物和礦物等天然產物或其加工品中，製得的適用於製造中成藥的中間產物。
	4. 中藥配方單味顆粒（下稱“中藥配方顆粒”）為中藥飲片的補充。中藥配方顆粒是由單味中藥飲片經水提、分離、濃縮、乾燥、製粒而成的顆粒，在中醫藥理論指導下，按照中醫臨床處方調配後，供患者沖服使用。中藥配方顆粒的監管納入中藥飲片管理範疇。
	5. 被列入《澳門特別行政區所用中藥材表》的中藥材、其飲片及提取物，以及中藥配方顆粒受本技術性指示規範。
	6. 持有中藥製造准照的製藥廠及中藥進出口批發准照的場所可對中藥材、中藥飲片、中藥提取物及中藥配方顆粒申請預先許可，並須就所提供資料的真實性負責。
	7. 申請人須於遞交預先許可申請前15個工作日提供以下資料供藥物監督管理局審批：
	7.1 中藥材
	7.1.1 出口商准照（種植場或農貿市場商號）副本；
	7.1.2 擬從相關商號進口的中藥材名單；
	7.1.3 執行標準。

	7.2 中藥飲片
	7.2.1 製造商准照副本；
	7.2.2 擬從相關製造商進口的飲片名單；
	7.2.3 執行標準及炮製工藝。

	7.3 中藥提取物
	7.3.1 製造商准照副本；
	7.3.2 製造商制訂的相關提取物標準副本；
	7.3.3 相關提取物的檢驗報告副本。

	7.4 中藥配方顆粒
	7.4.1 原產國或地區、又或來源國或地區主管當局發出的自由銷售證明文件或等同文件的正本或經認證的副本；
	7.4.2 原產國或地區主管當局發出的製造准照正本或經認證的副本；
	7.4.3 中藥成分的來源、質量控制及理化特性；
	7.4.4 配製方法；
	7.4.5 包裝、標籤及倘有的說明書樣本。


	8. 經適當配合後，《牛源性中成藥註冊技術性規範》的技術性指示適用於含牛源性中藥材、其飲片及提取物，以及中藥配方顆粒的進口。
	9. 中藥材、中藥飲片、中藥提取物及中藥配方顆粒的進口預先許可申請須最遲於進口之日前三個工作日提出。對中藥材、中藥飲片及中藥提取物，須提供銷售單據或採購合同副本以作申請。
	10. 倘中藥材、中藥飲片、中藥提取物及中藥配方顆粒涉及《瀕危野生動植物種國際貿易公約》的品種，須向經濟及科技發展局作出申請。
	11. 中藥配方顆粒作為中藥飲片的補充，須由中醫生或中醫師處方方可調配使用，不得作為中成藥於澳門特別行政區市場流通。
	12. 中藥材、中藥飲片、中藥提取物及中藥配方顆粒的包裝或標籤不得載有預防或治療疾病的宣稱，並須列明以下內容：
	12.1 中藥材
	12.1.1 名稱；
	12.1.2 產地；
	12.1.3 出口商資料。

	12.2 中藥飲片
	12.2.1 名稱，須清晰標示其炮製工藝。倘飲片炮製工藝為淨製或切製的，除另有規定外，其飲片名稱可與該中藥材相同；
	12.2.2 製造商；
	12.2.3 產地；
	12.2.4 規格；
	12.2.5 批號；
	12.2.6 生產日期；
	12.2.7 儲存條件。

	12.3 中藥提取物
	12.3.1 名稱；
	12.3.2 製造商；
	12.3.3 產地；
	12.3.4 規格；
	12.3.5 批號；
	12.3.6 有效期；
	12.3.7 儲存條件。

	12.4 中藥配方顆粒
	12.4.1 名稱，以中藥飲片名加“中藥配方顆粒”或“配方顆粒”組成；
	12.4.2 每克的相當飲片量；
	12.4.3 規格；
	12.4.4 製造商；
	12.4.5 產地；
	12.4.6 批號；
	12.4.7 有效期；
	12.4.8 儲存條件。





