
中成藥及天然藥物註冊申請電子系統使用說明 

 

申請指引 

請先進入“中成藥及天然藥物註冊申請電子系統” 

https://app.isaf.gov.mo/drugRegistration/drugRegistration.html 

並按以下指示填寫註冊申請資料及上載卷宗組成資料。 

 

 

㇐. 申請人資料 

 
二. 製造商資料 

 
 
 

 

 

請選擇適當申請人類別，並正確

填寫相應的申請人資料，申請人

類別為法人、自然人、中藥製藥
廠、中藥進出口批發場所或藥物

產品出入口及批發商號。 

填寫申請註冊的中成藥/天然藥物

的製造商資料，包括製造商名稱

及地址。 

請填寫完整正確的澳門地址。 

申請人及聯絡人的電話、手機及

傳真必須為澳門號碼。 

必須填寫所有行政管理機關成員

資料，可按“ + ”增加填寫資料。 

倘屬進口的中成藥或天然藥物註

冊申請，請勾選此項，並填寫原
產國或地區，又或來源國或地區

持有人的資料。 



三. 中成藥或天然藥物資料 

 
 
 
 
 
 

四. 上載組成卷宗資料 

 
  

請確認申請註冊類型，並正確填
寫相應的資料。 

須填寫完整的配方成分，可按

“ + ”增加填寫資料。 

根據註冊類別要求上載相關文件
及作說明，可按“ + ”增加上載文

件資料。文件說明描述可參考“使

用說明”第５點。 

確認上述資料正確無誤後提交申

請，請申請人切勿重覆提交同㇐
註冊申請。 



 

 

使用指引 

使用澳門藥物監督管理局中成藥及天然藥物註冊網上申報系統進行網上申請者，應閱讀以

下所有使用說明及細則： 

㇐、 使用說明： 

1. 本系統只適用第 11/2021 號行政法規《中藥藥事活動及中成藥註冊法》第二條(三)項及

(七)項所指的中成藥及天然藥物註冊申請； 

2. “ * ”為必須填寫的資料； 

3. 中成藥註冊的類別為同名同方藥、經典名方中藥複方製劑（經典名方製劑）、改良型新

藥及創新藥。而天然藥物的類別為同名同方藥、改良型新藥及創新藥； 

4. 按不同的註冊類別，申請人須遞交的資料如下： 

 中成藥 天然藥物 

同名同方藥 
㇐般文件 

藥學研究資料 

㇐般文件 

藥學研究資料 

經典名方製劑 

㇐般文件 

藥學研究資料 

非臨床安全性研究資料 

-- 

改良型新藥 

及 

創新藥 

㇐般文件 

藥學研究資料 

藥理毒理學研究資料 

臨床研究資料 

㇐般文件 

藥學研究資料 

藥理毒理學研究資料 

臨床研究資料 

5. 上載申請卷宗的文件說明參考描述如下，包括但不限於： 

文件說明描述參考 

 ㇐般文件 

- 申請人資料(如屬中藥製藥廠、中藥進出口批發場所及藥物產品出入口及批發商

號可豁免遞交) 

- 提出註冊申請正當性的證明文件 

- 包裝、標籤的樣本或式樣 

- 說明書的樣本或式樣 

- 樣品檢驗報告 



文件說明描述參考 

- 製造商生產許可的官方文件 

- 委託製造的證明文件 

- 中成藥註冊或銷售證明書 

- CITES 的證明文件 

- 持有專利保護的聲明及證明文件 

- 申請人不會亦無意違反專利保護的聲明 

- 數據資料保護的文件 

 藥學研究資料 

- 藥學研究總結報告 

- 各中藥成分的來源及質量控制 

- 牛源性成分的相關資料 

- 配製方法 

- 配方組成 

- 詳細描述製備工藝 

- 工藝流程圖 

- 成分、輔料及溶劑的含量清單 

- 輔料的質量控制 

- 中成藥的質量標準 

- 檢驗報告 

- 穩定性試驗研究資料 

- 直接接觸中成藥的包裝材料和容器的資料 

 藥理毒理學研究資料 

- 藥理毒理學研究總結報告 

- 藥理學研究總結 

- 藥代動力學研究總結 

- 毒理學研究總結 

- 參考文獻 

- 藥理學研究資料 

- 藥代動力學研究資料 

- 毒理學研究資料 

 臨床研究資料 

- 臨床研究總結 

- 立題目的與依據 



文件說明描述參考 

- 臨床試驗研究資料 

- 臨床試驗方案 

- 由進行臨床試驗當地的主管當局發出的批准進行臨床試驗的證明文件副本 

- 知情同意書式樣 

- 研究者手冊 

- 臨床試驗報告及其附件 

- 臨床試驗報告 

- 病例報告表式樣、患者日誌 

- 臨床試驗主要有效性、安全性數據相關的關鍵標準操作規程 

- 臨床試驗方案變更情況說明 

- 統計分析計劃及報告 

- 人用經驗的證明性文件 

- 既往臨床應用情況概述及總結報告 

6. 如對本網上申請的資訊有任何疑問，請致電澳門藥物監督管理局註冊廳中藥處(電話：

2883 1908)查詢。 

二、 個人資料的收集及使用： 

根據第 8/2005 號法律《個人資料保護法》的規定： 

1. 在本表格內所提供的個人及其他有關資料，以及申請所需遞交的文件，只供處理中成藥

/天然藥物註冊申請的用途。 

2. 上述資料有可能使用於統計及研究方面，但所得的統計數字及研究成果不會以能識別個

人身份資料的形式公佈。 

3. 基於履行法定義務，上述資料可能轉交予警察當局、司法機關或其他有權限實體。 

4. 申請人有權依法申請查閱所提供的個人和其他有關的資料。 

三、 聯絡方法 

辦公時間：週㇐至週四 09:00 – 13:00，14:30 – 17:45; 

週五 09:00 – 13:00，14:30 – 17:30 

電話: (853) 2883 1908 

 


