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	1. 本技術性指示旨在規範中藥製藥廠在本澳製造被列入《澳門特別行政區所用中藥材表》的中藥飲片、中藥提取物以及中藥配方單味顆粒。
	2. 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。
	3. 中藥製藥廠須在申請預先許可前向藥物監督管理局提交擬製造的上述產品的製造質量標準及要求，資料如下：
	3.1 申請書，須註明所製造的產品類型及產品名稱；
	3.2 中藥飲片、中藥提取物或中藥配方顆粒的中藥成分來源；
	3.3 倘為中藥飲片，須提供其質量標準，該標準須符合《中國藥典》或地方標準中中藥飲片相關要求及炮製通則的規定；
	3.4 倘為中藥提取物，須提供配製方法、質量控制及理化特性；
	3.5 倘為中藥配方顆粒，須提供其標準及生產工藝等研究資料，相關技術要求詳見附錄；
	3.6 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牛源性中藥飲片及提取物，以及中藥配方顆粒的製造；
	3.7 包裝、標籤及倘有的說明書的樣本；
	3.8 已遵守《瀕危野生動植物種國際貿易公約》的證明文件，尤指經濟及科技發展局發出的瀕危野生動植物種國際貿易公約（CITES）的證明書副本，又或其他國家或地區主管當局發出的等同文件。

	4. 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：
	4.1 中藥飲片
	4.1.1 名稱
	4.1.2 製藥廠；
	4.1.3 產地；
	4.1.4 規格；
	4.1.5 批號；
	4.1.6 生產日期；
	4.1.7 儲存條件。

	4.2 中藥提取物
	4.2.1 名稱；
	4.2.2 製藥廠；
	4.2.3 產地；
	4.2.4 規格；
	4.2.5 批號；
	4.2.6 有效期；
	4.2.7 儲存條件。

	4.3 中藥配方顆粒
	4.3.1 名稱，以中藥飲片名加“中藥配方顆粒”或“配方顆粒”組成；
	4.3.2 每克的相當飲片量；
	4.3.3 規格；
	4.3.4 製藥廠；
	4.3.5 產地；
	4.3.6 批號；
	4.3.7 有效期；
	4.3.8 儲存條件。


	1. 中藥配方單味顆粒（下稱“中藥配方顆粒”）的製備，除成型工藝外，其餘應與傳統湯劑基本一致，即以水為溶媒加熱提取，採用以物理方法進行固液分離、濃縮、乾燥、顆粒成型等工藝生產。
	2. 對於不適宜製成中藥配方顆粒的品種，不應製備成中藥配方顆粒。
	3. 研究用樣品及對照物質的要求
	3.1 研究用樣品
	3.2 對照物質

	4. 原料要求
	4.1 中藥材
	4.2 中藥飲片
	4.2.1 用於製造中藥配方顆粒的中藥飲片應符合《中國藥典》中中藥飲片相關要求及炮製通則的規定，並結合中藥材實際質量情況和工藝控制水平制定企業內控標準及關鍵控制指標。
	4.2.2 應明確中藥飲片炮製方法及條件，說明相應的製造過程質量控制方法。


	5. 輔料要求
	5.1 提取用溶媒
	5.2 輔料
	5.3 直接接觸中藥配方顆粒的包裝材料和容器

	6. 標準湯劑要求
	7. 研究表徵標準湯劑
	7.1 研究表徵標準湯劑用原料
	7.2 研究表徵標準湯劑用湯劑的製備
	7.2.1 煎煮
	7.2.2 固液分離
	7.2.3 濃縮和乾燥


	8. 標準湯劑的表徵，需至少包含以下參數。
	8.1 出膏率
	8.2 有效（或指標）成分的含量及含量轉移率
	8.3 特徵圖譜

	9. 中藥配方顆粒所有藥學研究，包括工藝參數確定、質控方法和指標選擇、限度制定等，均應以標準湯劑的上述三個參數（不少於）為依據進行對比研究。
	10. 生產工藝要求
	10.1 生產工藝研究
	10.1.1 工藝合理的評價指標
	10.1.2 提取
	10.1.3 固液分離
	10.1.4 濃縮
	10.1.5 乾燥
	10.1.6 成型
	10.1.7 生產工藝的確立

	10.2 生產試驗與過程控制
	10.3 中間體要求
	10.4 量質傳遞要求

	11. 標準制定的要求
	11.1 名稱
	11.2 來源
	11.3 製法
	11.4 性狀
	11.5 鑒別
	11.6 檢查
	11.7 浸出物
	11.8 特徵圖譜或指紋圖譜
	11.9 含量測定
	11.10 規格

	12. 穩定性試驗要求
	13. 中藥配方顆粒的標準覆核



