


附件 

（第一款所指者） 

受批准制度規範的中成藥申請卷宗的技術要求 
 

1. 為應對公共衛生緊急且出現缺乏藥物的情況，經監管實體命令或批准製造或

進口的中成藥： 

1.1 申請須符合以下所有要件： 

1.1.1 在臨床上屬必要的，且沒有其他可供替代的中成藥； 

1.1.2 有關中成藥在澳門特別行政區出現緊急且缺乏的情況。 

1.2 申請人提出受批准制度規範中成藥的申請時，須提交下列資料及文件： 

1.2.1 填妥的受批准制度規範中成藥的申請專用表格； 

1.2.2 申請人承擔中成藥監測及管理責任的聲明書，聲明書至少包含以下

內容： 

1.2.2.1 使用相關中成藥應當監測及評估不良反應，能承擔使用過程

中風險的防範及控制，並制訂應對發生不良反應的緊急救治

預案； 

1.2.2.2 倘中成藥在使用過程中發生不良反應，須向藥物監督管理局

通報； 

1.2.2.3 不得發佈中成藥廣告。 

1.2.3 使用有關中成藥的相關部門必須提供足夠理由證明使用該中成藥的

必要性； 

1.2.4 中成藥的療程及所需數量； 
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1.2.5 倘屬進口的中成藥，需提供原產國或地區，又或來源國或地區主管

當局發出的中成藥註冊或銷售證明書；如未能提供中成藥的註冊或

銷售證明書，則需提供以下資料以證明其安全性、效用及質量，包

括但不限於： 

1.2.5.1 醫院製劑的註冊或備案文件；或 

1.2.5.2 臨床試驗批件；或 

1.2.5.3 臨床試驗機構的認證文件及相關研究資料。 

1.2.6 倘屬本地製造的中成藥，申請人需提供已公佈的或自擬的標準； 

1.2.7 中成藥的包裝、標籤或說明書樣本。 

2. 經監管實體批准的醫院製劑 

醫院製劑受《醫院製劑的生產質量管理條件及技術要求》所規範。 

3. 經執業中醫生或中醫師作出臨床解釋及藥物監督管理局批准，視為對特定病

者的特殊病況作治療或診斷所需的中成藥 

3.1 申請須符合以下所有要件： 

3.1.1 有關中成藥對特定病者的特別病況的治療或診斷屬必需的，且沒有

其他可供替代的中成藥； 

3.1.2 有關中成藥在澳門特別行政區出現缺乏的情況。 

3.2 申請人提出受批准制度規範中成藥的申請時，須向藥物監督管理局提交

下列資料及文件： 

3.2.1 填妥的受批准制度規範中成藥的申請專用表格； 

3.2.2 符合第 1.2.2 點要求的聲明書； 
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3.2.3 使用有關中成藥的中醫生或中醫師必須提供足夠理由證明使用該中

成藥的必要性； 

3.2.4 對有關臨床狀況可供選擇的治療方案，以及澳門特別行政區現有的

中成藥不適合用於有關病人的原因； 

3.2.5 中成藥的療程及所需數量； 

3.2.6 由相關特定病人或其代理人簽署的知情同意書，證明病人同意使用

未獲准於澳門特別行政區註冊的中成藥並清楚了解相關的風險，但

不可抗力的情況除外； 

3.2.7 提供原產國或地區，又或來源國或地區主管當局發出的中成藥註冊

或銷售證明書；如未能提供中成藥的註冊或銷售證明書，則需提供

以下資料以證明其安全性、效用及質量，包括但不限於： 

3.2.7.1 醫院製劑的註冊或備案文件；或 

3.2.7.2 臨床試驗批件；或 

3.2.7.3 臨床試驗機構的認證文件及相關研究資料。 

3.2.8 中成藥的包裝、標籤及說明書樣本。 

4. 僅供研究及臨床試驗的中成藥 

4.1 申請須符合以下要件： 

有關中成藥只供澳門特別行政區進行的研究及臨床試驗用途。 

4.2 申請人提出受批准制度規範中成藥的申請時，須向藥物監督管理局提交

下列資料及文件： 

4.2.1 填妥的受批准制度規範中成藥的申請專用表格； 

4.2.2 符合第 1.2.2 點要求的聲明書； 
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4.2.3 研究及臨床試驗所需的中成藥數量； 

4.2.4 如屬臨床試驗，須提供其預先許可；如屬研究，須提供研究機構的

證明文件； 

4.2.5 能識別中成藥資料的包裝，該包裝至少須標示中成藥名稱、批號及

有效期。 

5. 用於組成註冊卷宗的中成藥樣品 

5.1 申請須符合以下要件： 

有關中成藥只供申請中成藥註冊之用。 

5.2 申請人提出受批准制度規範中成藥的申請時，須向藥物監督管理局提交

下列資料及文件： 

5.2.1 填妥的受批准制度規範中成藥的申請專用表格； 

5.2.2 申請人須提供相關中成藥不會投放於澳門特別行政區市場，及不會

對有關中成藥進行任何宣傳活動的聲明書； 

5.2.3 如相關中成藥處於中成藥註冊審批程序，須於申請表格註明；如相

關中成藥未處於中成藥註冊審批程序，須提供聲明或說明相關中成

藥將用於申請中成藥註冊； 

5.2.4 有關中成藥的進口數量只能供中成藥註冊程序所需的合理數量； 

5.2.5 中成藥的包裝、標籤及說明書樣本。 
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