
批示 技術性指示名稱 簡介 

第 9/ISAF/2022號批示 
藥物生產質量管理規範

（GMP） 

訂定適用於藥物、活性藥物成

分、中成藥、中藥飲片及中藥提

取物的生產質量管理規範。  

第 10/ISAF/2022號批示 

製藥活動的質量管理體

系文件的編製及技術要

求 

訂定製藥活動質量管理體系文

件具體資料的編製及技術要求。  

第 11/ISAF/2022號批示 
中藥委託製造監督管理

規定 

訂定中藥委託製造許可申請所

需文件、審批程序以及有關許可

資料變更、續期、註銷及失效的

具體規則。  

第 12/ISAF/2022號批示 

中藥製藥廠可製造其他

與衛生健康有關的產品

的類型 

訂定中藥製藥廠可製造其他與

衛生健康有關的產品的類型。  

第 13/ISAF/2022號批示 

從事中藥進出口及批發

業務的場所檢查驗收產

品所須遵守的規則 

訂定從事中藥進出口及批發業

務的場所檢查驗收產品所須遵

守的規則，旨在明確所述場所須

對取得及批發中藥進行檢查驗

收及登記，確保中藥的質量。  

第 14/ISAF/2022號批示 

從事中藥進出口及批發

業務的場所可進出口及

批發其他與衛生健康有

關的產品的類型 

訂定從事中藥進出口及批發業

務的場所可進出口及批發其他

與衛生健康有關的產品的類型。  

第 15/ISAF/2022號批示 
須處方的中成藥、中藥材

及其飲片的認定標準 

訂定須處方的中成藥、中藥材及其飲

片的認定標準，以明確相關產品的處

方分類。 

第 16/ISAF/2022號批示 
中藥房出售中成藥以外

的非處方藥物的類型 

訂定中藥房可向公眾出售中成藥以外

的非處方藥物的類型。 

第 17/ISAF/2022號批示 
中藥房出售其他與衛生

健康有關的產品的類型 

訂定中藥房出售其他與衛生健

康有關的產品的類型。  

第 18/ISAF/2022號批示 
中藥藥事活動場所命名

規則 

訂定中藥藥事活動場所的命名

規則。  



第 19/ISAF/2022號批示 

中藥藥事活動場所關於

技術主管資料的告示牌

及技術主管識別證的式

樣 

為訂定中藥藥事活動場所須設

置的技術主管資料的告示牌式

樣，以及中藥房技術主管須佩戴

的識別證式樣，旨在讓公眾識別

有關場所內擔任技術主管職務

的人士，避免與其他人員混淆。  

第 20/ISAF/2022號批示 
中成藥註冊卷宗技術要

求 

訂定中成藥註冊申請所需提交的文

件、相關資料的編製及技術要求，旨

在規範組成同名同方藥、改良型新藥

及創新藥註冊卷宗的必需文件。 

第 21/ISAF/2022號批示 
經典名方中藥複方製劑

註冊卷宗技術要求 

訂定經典名方中藥複方製劑註冊申請

所需提交的文件、相關資料的編製及

技術要求，旨在規範組成經典名方中

藥複方製劑註冊卷宗的必需文件。 

第 22/ISAF/2022號批示 
天然藥物註冊卷宗技術

要求 

訂定天然藥物註冊申請所需提交的文

件或相關資料的編製及技術要求，旨

在規範組成天然藥物註冊卷宗的必需

文件。 

第 23/ISAF/2022號批示 

中成藥重金屬及有毒元

素含量、微生物限度和農

藥殘留限量標準規範 

訂定中成藥重金屬及有毒元素含量、

微生物限度和農藥殘留限量檢測方法

及技術要求。 

第 24/ISAF/2022號批示 
牛源性中成藥註冊技術

性規範 

規範含有牛源性材料的中成藥註冊申

請所需提交的來源證明及技術要求。 

第 25/ISAF/2022號批示 

中成藥名稱的命名規則，

以及包裝、標籤及說明書

的技術要求 

訂定於澳門特別行政區市場流通的中

成藥的名稱、包裝、標籤及說明書的

技術要求。 

第 26/ISAF/2022號批示 
處於過渡期狀況中成藥

的資料更改要求 

訂定更改處於過渡期的中成藥的包

裝、標籤及說明書的內容及式樣、獨

立包裝的數量、中藥製藥廠或製造地

點、原產國或地區，又或來源國或地

區，以及許可持有人資料的相關要求。 



第 27/ISAF/2022號批示 

中藥材、中藥飲片及中藥

提取物進口申請的技術

要求 

規範申請進口中藥材、中藥飲片、中

藥提取物及中藥配方單味顆粒所需遞

交的資料。 

第 28/ISAF/2022號批示 
臨床試驗申請的技術要

求 

規範於澳門特別行政區開展改良型新

藥或創新藥的第 I期、第 II期及第 III

期臨床試驗的相關技術要求。 

第 29/ISAF/2022號批示 
更改中成藥註冊資料的

技術要求 

訂定更改中成藥註冊資料的具體內

容、相關申請須附同的資料，以及該

等資料的編製及技術要求。 

第 30/ISAF/2022號批示 
中成藥註冊續期的資料

編製及技術要求 

訂定中成藥註冊續期所需提交資料的

編製及技術要求，以及規範申請中成

藥註冊續期卷宗的組成。 

第 31/ISAF/2022號批示 
受批准制度規範的中成

藥申請卷宗的技術要求 

訂定受批准制度規範的中成藥申請卷

宗所需資料的編製及技術要求。 

第 32/ISAF/2022號批示 
醫院製劑的生產質量管

理條件及技術要求 

訂定醫院製劑的生產質量管理條件，

以及申請配製、調劑和使用醫院製劑

所需提交資料的編製及技術要求。 

第 33/ISAF/2022號批示 

中藥飲片及中藥提取物

的製造質量標準及技術

要求 

訂定中藥飲片及中藥提取物的製造質

量標準及技術要求，以規範中藥製藥

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。 

 


