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2. 藥物監管系統

3. 藥物進口 (西藥/中藥/傳統藥物)

4. 藥物監管最新動態

1. 醫療架構及藥物系統

5. 藥品廣告及聲稱對健康有好處產品廣告

主要內容

提問



1. 醫療架構及藥物系統



GDP, 2016 (RMB 100 million) GDP per capita, 2016 (RMB/person)

New Opportunities for the Guangdong-Hong Kong-Macau Greater Bay area. 2017 PricewaterhouseCoopers.



1999年 2000年 2001年 2002年 2003年 2004年 2005年 2006年 2007年 2008年 2009年 2010年 2011年 2012年 2013年 2014年 2015年 2016年

撫養比率 (%) 44.7 42.9 40.0 38.0 35.6 33.1 30.5 27.8 25.8 24.8 25.3 24.6 23.7 23.8 24.0 24.7 26.4 28.7

少年兒童人口撫養比率 (%) 27.7 25.4 23.2 21.0 18.7 17.0 16.2 16.2 15.4 14.7 14.3 14.0 14.2 15.0 16.0

老年人口撫養比率 (%) 10.6 10.8 9.9 9.5 9.0 8.9 8.6 9.1 9.2 9.1 9.5 9.9 10.5 11.4 12.7

老化指數 (%) 29.3 30.8 34.2 36.9 39.8 42.7 45.3 47.3 50.1 52.9 56.2 59.6 62.0 66.2
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澳門人口老化

2016年：

少年兒童(0-14歲)：12.5%

成年人口(15-64歲)：77.8%

老年人口(65歲以上)：9.8%

預計2036年老年人口約20.7%

排名 国家/地区 年份 整体 男 女

1 香港 2015 - 81.4 87.3

2 日本 2015 83.7 80.5 86.8

3 瑞士 2015 83.4 81.3 85.3

4 澳门 2013-2016 83.3 80.2 86.4

5 澳洲 2015 82.8 80.9 84.8

5 西班牙 2015 82.8 80.1 85.5

7 冰岛 2015 82.7 81.2 84.1

7 新加坡 2015 82.7 80.4 84.9

7 意大利 2015 82.7 80.5 84.8

10 以色列 2015 82.5 80.6 84.3

… 瑞典 2015 82.4 80.7 84.0

… 法国 2015 82.4 79.4 85.4

… 韩国 2015 82.3 78.8 85.5

… 加拿大 2015 82.2 80.2 84.1

… 荷兰 2015 81.9 80.0 83.6

… 新西兰 2015 81.6 80.0 83.3

… 奥地利 2015 81.5 79.0 83.9

… 英国 2015 81.2 79.4 83.0

… 德国 2015 81.0 78.7 83.4

… 丹麦 2015 80.6 78.6 82.5

… 台湾 2014 79.84 76.72 83.19

… 美国 2015 79.3 76.9 81.6

… 中国 2015 76.1 74.6 77.6



私人醫院

社區西藥房

澳門醫療系統

政府醫療系統 私營醫療系統

仁伯爵綜合醫院

衛生中心

非牟利醫療機構 私營醫療機構

鏡湖醫院

科大醫院

同善堂

私人診所

工人醫療所

綜合診所

其他

澳門醫療系統



政府醫療機構

1間醫院

1個急診站

7間衛生中心

3個衛生站

民間醫療機構

2間醫院

2間日間醫院

477間西醫診所
及綜合診所

143間中醫診所

73間牙醫診所

澳門醫療服務網路



免費醫療Ⅰ(社區衛生保健)
 澳門居民100%免費

 由衛生中心轉介至醫院專科檢查100%免費

澳門醫療保障與福利

免費醫療Ⅱ(醫院專科醫療)
 孕產婦(懷孕及分娩後一個月) ；

 10歲和以下的小童；

 中、小學生和教職員；

 65 歲或以上人士；

 患有傳染病、腫瘤及精神科類疾病者；

其它本澳居民70%收費(醫院專科醫療)

醫療補貼計畫
 自2009年，開始向每名本澳永久性居民發放醫療券

 發放金額：澳門幣六百元









十大特定死因劃分的死亡人數



澳門醫療人力資源



私人醫務活動場所數目



藥房、藥行和中藥房以及藥廠數目



中醫服務

 1938年4月16日-發出首個中醫師執照

 1949年4月11日-發出首個中藥房牌照

 澳門主權回歸中華人民共和國之後，澳門衛生局衛生中心提供中醫診療服務

 其他中醫診療服務機構

 2017年接受中醫診療服務者共有1,141,033人次，平均每人就診1.9次



入境旅客 – 32,610,500 (2017)



2. 藥物監管系統



澳門衛生局



澳門衛生局藥物事務廳



澳門衛生局藥物事務廳

管理所有與西藥、中藥、天然藥物及其他藥物有關的活動，包括：

評估藥物的質量、療效及安全性

審查藥物的註冊申請

審批嬰兒奶粉、診斷及實驗室試劑等產品的進口申請

監測本地市場上藥物的質量及安全性

審查藥物業商號及藥劑專業人士的准照申請

監察藥物業商號及藥劑專業人士的活動

監管藥物及健康產品的廣告宣傳活動



藥品包括

藥物
• 根據9月19日第58/90/M號法令第2條b)項，指由一種物質或由多種物質構成而供人或

動物使用的製劑，無論用作診斷，預防或治療疾病或其症狀，又或用以矯正或改變機
能者。

中藥
• 根據11月14日第53/94/M號法令第1條第2款，指依中醫學及中醫藥理，凡用於預防

或治療疾病或調整器官功能之成藥及植物或動物成分以及從該等成分提煉出來之物質
。

傳統藥物(天然藥物)
• 為含植物、動物、礦物天然藥用成份且配製成一定劑型，同時標示治療、減輕或預防

人體疾病或其症狀之產品。



藥物概況

2013 2014 2015 2016 2017

西藥數目 27,026 28,026 28,822 29,825 30,798

非處方藥物 8,487 8,801 9,035 9,366 9,731

處方藥物 17,062 17,649 18,159 18,769 19,326

只供醫院使
用之藥物

1,477 1,576 1,628 1,690 1,741

中成藥及傳統藥物數目 6,130 6,015 6,811 7,455 7,597



藥劑專業人士及藥物業商號

數量

藥劑專業人士
藥劑師 523

藥房技術助理 236

藥物業活動商號
藥物產品出入口及批發商號 128

藥房(提供處方及非處方藥物) 258

藥行(提供非處方藥物) 15

中藥房 134

藥廠 11



藥物分類



澳門的藥物分類

 西藥
 只供醫院用藥 (U.H.)
 處方藥物 (P.M.O.)
 非處方藥物 (O.T.C.)

 中成藥
 處方藥物 (P.M.O.)
 非處方藥物 (O.T.C.)

 傳統藥物



西藥定義

 第58/90/M號法令 (管制在澳門從事藥物專業及藥物業活動)
藥物——由一種物質或由多種物質構成而供人或動物使用的製劑，無論用作
診斷，預防或治療疾病或其症狀，又或用以矯正或改變機能者。

 技術性指示第01/2003號 - 含維生素及/或礦物質口服製劑的分類標準

 第70/2008號社會文化司司長批示 - 處方藥物及只供醫院使用之藥物清單



含維生素及/或礦物質口服製劑的分類標準

• 製劑中所含之維生素及/或礦物質其每日服用總劑量超出以下規定者被分類為藥品

• 製劑中所含維生素及/或礦物質其每日服用之總劑量未超出以上規定，但含有其他藥物成份者
，被分類為藥品。

• 製劑中所含維生素及/或礦物質其每日服用之總劑量未超出以上規定，但其包裝或說明書中標
示有治療或預防疾病的適應症者被分類為藥品。

• 上述所指之製劑包括膠囊、錠劑、糖漿及溶液製劑，其他製劑將依個案認定。

技術性指示第01/2003號含維生素及/或礦物質口服製劑之分類標準



含維生素及/或礦物質產品的例子

產品一
全效保健品鈣加D膠囊

產品二
全效保健品鈣加D膠囊

產品三
全效保健品鈣加D膠囊

主成份 每粒含:鈣600mg, 維生素D 200IU

用法用量 每日2次，每次1粒 每日1次，每次1粒 每日1次，每次1粒

是否等同或超過每日服用
劑量限度?
鈣1200mg, 維生素D 
400IU

是 否 否

包裝標示有治療疾病? 沒有 沒有 有 (預防骨質疏鬆)

分類結果 ? ? ?



中成藥定義

 第53/94/M號法令 (從事中醫藥品的配制及貿易的場所發出准照的制度及
運作條件)
依中醫學及中醫藥理，凡用於預防或治療疾病或調整器官功能之成藥及植
物或動物成分以及從該等成分提煉出來之物質，均屬中藥。

 技術性指示編號第02/ 2005號 - 含有中藥材及／或天然藥用成份而施用於
人體的產品分類標準

 技術性指示編號第02/2005號 - 含有中藥材及/或天然藥用成份並施用於人
體的產品分類標準



中藥材

第7/SS/2004號衛生局局長批示- 澳門特區所用的中藥材表

 表I－毒性中藥材表(共30種)
中藥房專門出售
須中醫生或中醫師處方方可調配

 表II－普通中藥材表 (共562種)
中藥房專門出售

 表III－食藥兼用中藥材表 (112種)

可以在中藥房以外的場所售賣



如何界定含中藥材產品是否中藥?

技術性指示第2/2005號含有中藥材及/或天然藥用成份而施用於人體之產品分類標準

中藥為﹕
• 含有澳門特區所用中藥材表第Ⅰ部份的毒性中藥材成份且配製成一定劑型之產品﹔
• 含有澳門特區所用中藥材表第Ⅱ部份的普通中藥材成份且配製成一定劑型之產品，

但不包括包裝、標籤及說明書上未標示治療、減輕或預防人體疾病或其症狀之化妝
品、個人衛生用品及保健酒﹔

• 含有澳門特區所用中藥材表第Ⅲ部份的食藥兼用中藥材成份及澳門特區所用中藥材
表以外之其他中藥材成份配製成一定劑型，同時包裝、標籤及說明書上標示治療、
減輕或預防人體疾病或其症狀之產品。

• 含有被列入澳門特區所用中藥材表第Ⅰ部份及第Ⅱ部份中藥材成份，但未配製成一
定劑型之產品，將依個案認定。



例含中藥材產品的例子

產品一
全效腦活素膠囊

產品二
靈芝膠囊

產品三
靈芝膠囊

產品四
超級大蒜丸

產品五
強力醉酒清膠囊

主成份 每粒含
銀杏60mg

每粒含
靈芝

1000mg

每粒含
靈芝1000mg

每粒含
大蒜 3000mg

每粒含
薑550mg

是否屬於澳門特
區所用中藥材表
成份

是，屬表II 是，屬表III 是，屬表III 否 否

包裝標示有治療
疾病?

沒有 有
(降低膽固醇)

沒有 沒有 有
(緩解腸胃積滯)

分類結果 ? ? ? ? ?



其他非藥品的相關產品例子

化妝品及個人衛生用品
• 指用於接觸人體表面不同部位，即表皮、毛髮系統、指(趾)甲、唇齒或

口腔黏膜、外生殖器，以達到清潔、散發香味、改變外觀、護理、保
養或矯正人體氣味為目的之產品﹔

保健酒
• 指適宜於特定人群服用，以達到調節機體功能，但不以治療、減輕或

預防人體疾病或其症狀為目的之含有酒精成份的產品。



3. 藥物進口 (西藥/中藥/傳統藥物)



澳門藥物上市及市場流通管理

藥物

進口藥物 本地生產的藥物

向衛生局藥物事務廳申請登記

獲衛生局藥物事務廳
預先許可進口及投放市場

藥行 藥房 中藥房 醫院 診所

市民

製藥廠、藥物產品出入口及批發商



藥物上市前審批 -西藥



藥物上市前審批 -西藥

• 技術性指示編號第02/2000號 - 批准藥品入口前必須遞交之文件
• 技術性指示編號第03/2005號 - 西藥包裝的標籤規定

• 技術性指示編號第02/2001號 - 進口牛源性藥品的規定
• 第120/2005號行政長官批示 - 生產及進口牛源性藥物的規定

• 第244/2015號行政長官批示 - 禁止任何同時含有皮質類固醇及非類固醇消炎止痛藥成分的藥
物進口

http://www.ssm.gov.mo/docs/1879/1879_7656f682ec7b43d1bf2620e71cd562ef_000.pdf
http://www.ssm.gov.mo/docs/1870/1870_1479738931a943e2bdb57373f8ab26a2_000.pdf
http://www.ssm.gov.mo/docs/1878/1878_77ceb33459f04ec584f844fa3ec371d7_000.pdf
http://www.ssm.gov.mo/docs/1883/1883_17685e1e70834db4b2eeceafd63767a2_000.pdf
http://images.io.gov.mo/bo/i/2015/34/despce-244-2015.pdf


藥物上市前審批 -西藥

申請資格 由持有“藥物出入口及批發商號”牌照的公司申請

必須遞交文件 所有藥品獲批准入口前，必須預先呈交以下文件及資料：
1. 由原產國或出口國有權限的當局發出的註冊證書的正本或鑑證本，或經澳門公證部門鑑證

的副本，或把上述證書翻譯成中文後，由證書發出國的中國領事館鑑證的副本，倘若出示
正本，則由藥物事務廳鑑證；

2. 由原產國有權限的當局發出的生產准照或相等的文件，“相等的文件必須列明產品名稱及
其製造商”的正本或鑑證本，或由澳門公證部門鑑證的副本，或把上述准照或文件翻譯成
中文後，由發出國的中國領事館鑑證的副本，倘若出示正本，則可由藥物事務廳鑑證；

3. 外包裝樣本；
4. 說明書。

附註: 以上提及的文件及資料，必須在首次申請有關藥品入口的預先認可證前十五天，送交藥
物事務廳並由藥物事務廳保密存檔。
每次申請進口時必須填寫相關的“預先許可”。
新藥進口須遵守衛生局局長第04/SS/2016號批示中的規定

費用 申請不收取任何費用

辦理時間 3個工作天

http://www.ssm.gov.mo/docs/1836/1836_12fefbf627334c1e9866b23bb7c99315_000.pdf


藥物上市前審批 -西藥包裝標籤規定

藥品（西藥）包裝的標籤規定 (技術性指示第3/2005 號)

1. 進入澳門特別行政區市場之所有藥品，其外包裝或內包裝（倘若無外包裝時）必須標明以下資料：
a) 藥品名稱；
b) 劑型；
c) 活性成份及其含量；
d) 製造商或澳門特別行政區/原產國/來源國的產品註冊持有人的名稱及其所在地；
e) 貨物製造批號；
f) 有效日期；
g) 特別貯存條件及注意事項（如適用者）；
h) 原產國或來源國之註冊編號（如適用者） 。

2. 倘若以具有外包裝的藥品作為向公眾供應的最終零售包裝，其內包裝上最少也須標明藥品名稱及貨物製造批號。

3. 倘若具有外包裝的藥品是以分拆方式零售，則其向公眾供應的最終零售包裝最少也須標明藥品名稱、貨物製造批
號及有效日期。

4. 上述第1 點所列的資料，必須以中、葡或英文其仔他語言標示。在獲得製造商的預先授權， 並經藥物事務廳核准後
， 可用中、葡或英文把第1 點所列之資料以標籤貼於外包裝上及加入包裝內說明書。



藥物上市前審批 - 新藥進口

• 由衛生局局長於二零零零年十一月二十三日發出的第2/2000號技術性指示規定的藥物進口必須提
交的文件；

• 該藥物在下列任何兩個國家或地區註冊及自由銷售的官方文件或經認證的副本：內地、德國、澳
洲、奧地利、比利時、保加利亞、加拿大、塞浦路斯、丹麥、斯洛文尼亞、西班牙、美國、愛沙
尼亞、芬蘭、法國、希臘、荷蘭、匈牙利、意大利、愛爾蘭、日本、拉脫維亞、立陶宛、盧森堡
、馬爾他、波蘭、葡萄牙、英國、捷克、斯洛伐克共和國、羅馬尼亞、瑞典及瑞士；

• 關於該藥物的安全性、療效和質量方面的專家研究報告；

• 以電子檔案形式提交該藥物在亞洲人群的臨床試驗報告，或其在亞洲國家或地區相關使用經驗的
報告；

• 歐盟風險管理計劃或美國食物及藥物管理局的風險緩解策略。

第04/SS/2016號衛生局局長批示 - 關於新藥進口須提交的文件的技術性指示



藥物上市前審批 - 中成藥



藥物上市前審批 - 中成藥

• 技術性指示編號第04/2005號 - 中成藥及傳統藥物包裝的標籤規定
• 技術性指示編號第01/2004號 - 中成藥及傳統藥物微生物限度標準
• 第10/SS/2013號衛生局局長批示 - 關於傳統藥物重金屬及有毒元素含量的上限

• 技術性指示編號第02/2001號 - 進口牛源性藥品的規定
• 第120/2005號行政長官批示 - 生產及進口牛源性藥物的規定

• 第132/2001號行政長官批示 - 牛黃解毒片的進口規定
• 第6/SS/2004號衛生局局長批示 - 禁止馬兜鈴科中藥材關木通、廣防己和青木香以及

其製造、進口和銷售

http://www.ssm.gov.mo/docs/1878/1878_77ceb33459f04ec584f844fa3ec371d7_000.pdf
http://www.ssm.gov.mo/docs/1874/1874_058c68337d88456e8e3dcbcc62c864e6_000.pdf
http://www.ssm.gov.mo/docs/5914/5914_a87c17f43eb6476b9671c9f057a71c62_000.pdf
http://www.ssm.gov.mo/docs/1878/1878_77ceb33459f04ec584f844fa3ec371d7_000.pdf
http://www.ssm.gov.mo/docs/1883/1883_17685e1e70834db4b2eeceafd63767a2_000.pdf
http://images.io.gov.mo/bo/i/2001/27/despce-132-2001.pdf
http://bo.io.gov.mo/bo/ii/2004/44/avisosoficiais_cn.asp#ss


藥物上市前審批 - 中成藥

申請資格 由持有“藥物出入口及批發商號”牌照的公司申請

必須遞交文件 所有藥品獲批准入口前，必須預先呈交以下文件及資料：
1. 進口商須在進口前三個工作日，遞交經產品產地或來源國／地有權限行政當局發出的註冊

證書正本或鑑證本。倘若產品來自沒有註冊制度的國家／地區，則須遞交每批的重金屬含
量檢測報告及微生物限度監測報告；

2. 每次進口須遞交填妥進口傳統藥物的預先許可。
3. 外包裝樣本；
4. 說明書。

費用 申請不收取任何費用

辦理時間 3個工作天



藥物上市前審批 –中成藥及傳統藥物包裝的標籤規定

中成藥及傳統藥物包裝的標籤規定(技術性指示第4/2005 號)

1.進入澳門特別行政區市場之所有中成藥及傳統藥物，其外包裝或內包裝（倘若無外包裝時）必須
標明以下資料：
a) 藥品名稱；
b) 劑型；
c) 藥品配方及成份的百分比 （活性成份及其含量）；
d) 製造商或澳門特別行政區/原產國/來源國的產品註冊持有人的名稱及其所在地；
e) 貨物製造批號；
f) 有效期限，必須標示至Χ年Χ月並不得超過五年；
g) 特別貯存條件及注意事項（如適用者） ；
h) 原產國或來源國之註冊編號（如適用者） 。

2. 倘若以具有外包裝的藥品作為向公眾供應的最終零售包裝， 其內包裝上最少也須標明藥品名稱
及貨物製造批號。

3. 倘若具有外包裝的藥品是以分拆方式零售， 則其向公眾供應的最終零售包裝最少也須標明藥品
名稱、貨物製造批號及有效日期。



藥物上市前審批 –中成藥及傳統藥物包裝的標籤規定

4. 上述第1 點所列的資料，必須以中、葡或英文其仔他語言標示。在獲得製造商的預先授
權， 並經藥物事務廳核准後， 可用中、葡或英文把第1 點所列之資料以標籤貼於外包
裝上及加入包裝內說明書。

5. 倘若藥品外包裝上沒有標明完整藥品配方及成份的百分比，則需呈交由廠方提供有關
藥品配方成份百分比的聲明書。

6. 倘若中成藥包裝上未用中文標示藥品配方及成份的百分比，則需呈交由廠方提供有關
中文名稱聲明書。



藥物上市前審批 –中成藥

• 澳門中成藥的市場準入門檻不高，要求主要是基於藥品安全性而考量的。

• 無論是澳門本地生產的還是進口的中成藥，每一批產品在上市前均要獲得特區衛生局
的預先許可，需提交資料包括微生物限度、重金屬及有毒元素含量。

• 對於含牛源成份的中成藥，申請者須說明牛源成份的來源，並要提供製造商所獲得的
藥物生產質量管理規範認證證明(GMP證明)。

• 對於已被有關國家或地區批准註冊上市的產品,在提交由原產國/地區或來源國/地區的
註冊證明或自由售賣證明後,可免交微生物限度、重金屬及有毒元素含量的檢測報告。



對中藥生產及進口的規管

• 每一批在本地生產及進口的中成藥上市前均須獲澳門特別行政區政府衞生局(衞生局)
的預先許可

• 為申請預先許可，須呈交微生物限度、重金屬及有毒元素含量的安全資料文件。

• 對於含牛源性物質的中成藥，申請者須提供牛源成份的來源，和製造商所獲得的藥品
生產品質管制規範(GMP)證明。

• 此外 ，澳門政府亦禁止馬兜鈴科中藥材及其製劑的製造、進口及銷售。

• 澳門沒有中成藥的註冊制度，但當局實施“替代註冊制度"。在此制度下， 來自已設
有中成藥及其他中藥材註冊制度的國家的有關產品，在提交由原產國或出口國／ 地區
的自由售賣證明或註冊證明後，可免提交微生物限度、重金屬及有毒元素含量的檢測
報告。



藥物貯存條件

衛生局第09/SS/2012號批示
 物料及製成品須貯存於乾燥、通風良好及溫度介乎於15oC-30oC的場所
 該場所不應被強光照射及避免異味和其他污染源

標籤上註明 含意

“貯存不得超過30oC” +2oC至+30oC之間

“貯存不得超過25oC” +2oC至+25oC之間

“貯存不得超過15oC” +2oC至+15oC之間

“貯存不得超過8oC” +2oC至+8oC之間

“貯存不得低於8oC” +8oC至+25oC之間

“防潮” 在一般貯存條件下相對濕度不得超過60%。存放在防潮包裝內，以提供給病人

“避光” 存放在避光包裝內，以提供給病人



藥物上市後監管

• 西藥質量檢測

• 中成藥重金屬及微生物限度檢測

• 中藥材質量檢測 (性狀、顯微及化學鑒定等)

• 按其標籤所聲稱的作用及廣告，檢測草本藥物、涼茶
及保健品是否摻雜西藥(化學藥)



藥品及藥物業活動商號資料查詢



生產及上市要求對比

藥物 中藥 非藥品

生產
許可

工業生產准照 適用 適用 適用

藥物工業生產准照 適用 適用 不適用

GMP 建議符合 建議符合 沒有建議

上市
許可

藥物註冊 ? ? ?

中成藥傳統藥物在
本地銷售的預先許
可證明

? ?

批發渠道 ? ? ?

銷售渠道 ? ? ?



4. 藥物監管最新動態



中成藥註冊法律制度的立法進度

• 根據特區政府新聞局的資料，衛生局於2010年已完成草擬有關中成藥註冊
制度的行政規例，並將進入立法程序。行政規例對中成藥的品質、安全性
及有效性訂立標準，並明確規定中成藥的包裝標籤及說明書的要求。

• 根據特區政府2012年財政年度施政方針，《藥物註冊法律制度》將規範中
成藥的註冊。

• 根據2016年 施政方針執行情況，雖然施政重點具備一系列扶持中醫藥等
產業成長的措施，惟不有《藥物註冊法律制度》立法的進展情況。

• 2017年施政重點亦有提及支持中醫藥發展的多項措施，但未有交待《藥物
註冊法律制度》的立法進度。



現有藥註冊法律制度

申請資格 按第59/90/M號法令第六條的規定，申請人須為：
1. 成藥製造廠或擁有成藥的或有關成藥牌子的藥品公司；
2. 持有“藥物出入口及批發商號”牌照的公司，須經上款所指機構授權申請登記。

必須遞交文件 1. 填妥藥物註冊申請書；
2. 呈交由簽發當局或澳門特別行政區政府公證署或由簽發國的中國領事館或葡國領事館所鑑證的生產准照

及註冊證書；
3. 三個藥物樣本作質量檢驗之用。

除遞交上述文件外，按第59/90/M號法令的規定，還需向衛生局提供下列文件：
一、藥物特性撮要：
二、化學，藥物學及生物學的文件：
三、毒理學及藥理學文件；
四、臨床文件：
五、特別資料：

附註：
1. 當該產品不含有任何新藥時，或不含有由兩種或以上已知活性成份混合而成一種至今仍未作為臨床用途的新混合製劑，或該產品符合第
59/90/M 號法令第十條第三款中任一項條件，呈交其他臨床報告、參考書或藥典對其活性成份所刊載的臨床試驗資料亦可。
2. 所呈交的科學或技術性文件可由中，葡，英文其中一種語言繕寫。

費用 首次登記: 澳門幣1,000元；(須加付10%印花稅)；續期: 澳門幣750元；(須加付10%印花稅)。

辦理時間 登記案卷在所有必需資料齊備日起計五個月內，將交由藥物登記技術委員會議決。



一、藥物特性撮要：

1. 主成份的名稱及含量；
2. 適應症；
3. 禁忌；
4. 藥物不良反應（頻率及嚴重性）；
5. 用藥注意事項；
6. 懷孕及哺乳期的用藥注意事項；
7. 藥物間的相互作用；
8. 服藥方法及投藥方法；
9. 過量用藥時的病患徵狀，緊急情況的處置及解毒劑（倘若有有關資料時）；
10. 對駕駛及機械操作的影響；
11. 配伍禁忌；
12. 容器開啟後的穩定期；
13. 保存條件。

附註：根據第59/90/M號法令附件三，第I部份的規定。



二、化學，藥物學及生物學的文件：

• 藥物的詳細配方；
• 容器的撮要說明：容器性質、材料成份及開關方式；
• 生產過程及方法；
• 原料、半製成品及製成品的質量控制試驗：

 呈交的文件需要詳述分析的方法、規格及某一批號的檢驗結果。若有需要，報告內亦須包括有物理、化學
以及微生物 / 生物等測試。

• 穩定性試驗：
 包括適合本澳氣候（第四區域氣候-climatic zone IV）的穩定性試驗。此外，結論需包括保存期（shelf-

life)的推導—建議根據WHO穩定性試驗指引進行。
 在藥物首次註冊時，加速穩定性試驗（accelerated stability test）可作為保存期（shelf-life）推導的依

據，而在註冊批准後，尚需依真實時間穩定性研究(real-time study) 作出驗證。（若該產品已在其他國家
註冊，則在本澳首次申請註冊時，該在註冊國所作的加速穩定性試驗結果亦可以接受。）

 若產品在投藥前須作稀釋或混合（如注射用粉劑或口服混懸劑），或是滅菌製劑（如滴眼劑），在混合後
或滅菌劑的容器瓶蓋首次開封後，須進行穩定性測試，以便決定其保存期及條件。

• 指出容器的材料特性、規格及容器與產品間的相互作用。
• 其他資料。

附註：根據第59/90/M號法令附件三，第II部份的規定。



三、毒理學及藥理學文件：

• 單次用藥的毒性；
• 連續用藥的毒性；
• 繁殖的研究；
• 誘變的潛力；
• 生癌／瘤形成的潛力；
• 藥效學資料；
• 藥物動力學資料；
• 患處的耐藥性（倘適用）；
• 其他資料。

附註：根據第59/90/M號法令附件三，第III部份的規定。



四、臨床文件及 五、特別資料：

四、臨床文件：
• 人類藥理學資料；
• 臨床試驗方法及結論；
• 其他資料。

附註：根據第59/90/M號法令附件三，第IV部份的規定。

五、特別資料：
• 包裝；
• 標籤；
• 說明書。

附註：根據第59/90/M號法令第十九條、第二十條及附件三第V部份的規定。



困景.挑战



5. 藥品廣告及聲稱對健康有好處產品廣告



主要內容

• 藥品廣告
• 以公眾為對象之藥品廣告

• 以衛生專業人士為對象之藥品廣告

• 對健康有好處產品廣告

• 展覽會應遵指引
• 展覽用藥品的進口及供應指引

• 展覽會期間發佈藥品廣告的應遵指引

• 展覽會期間發佈保健品廣告的應遵指引

• 展覽會期間發佈醫療儀器廣告的應遵指引



藥品廣告

• 七月十日第30/95/M號法令

• 規管一般廣告活動的九月四日第7/89/M號法律亦適用於藥品廣告

廣告的定義

 直接或間接推廣藥品之處方、供應、銷售、取得或消費之任何形式之傳播、
資訊、尋求銷路之方法及鼓勵性方法。



藥品廣告

僅可接納依法已獲許可在市場推出之藥品之廣告。

 以衛生專業人士為對象的廣告
只供醫院用藥 (U.H.)

處方藥物 (P.M.O.)

 以公眾為對象的廣告
非處方藥物 (O.T.C.)

任何藥品廣告必須獲衛生局局長的預先許可



申請文件(第30/95/M號法令第五條第二款)

 申請書 (包括申請人之資料、廣告內藥品之名稱、包裝方式、成份、
使用說明及傳播方式)

 廣告圖文

註:

1)倘若為聲/視廣告，還須提交廣告製作的音頻／視頻材料(如錄音帶、錄影帶、CD或
VCD光盤)。

2)就廣告內容，申請人可能還需提交相關法律規定的為確認廣告內容真實性、合法性的

文獻及/或證明文件。



一般原則 (第30/95/M號法令第六條)

藥品之廣告信息應遵守下列原則；

a) 應明確表明為藥品廣告；

b) 應以客觀且不誇大藥品特性之方式，忠告合理使用藥品；

c) 應與許可向市場推出所依據之資訊一致。



藥品廣告

以公眾為對象之藥品廣告



必要資料 (第30/95/M號法令第七條)

以公眾為對象之藥品廣告應含有下列資料：

a)藥品名稱；

b)治療指示及特別注意事項；

c)適當使用藥品之必需資訊；

d)建議使用者仔細閱讀外包裝、容器或說明書所載之資料，並建議使用者如有

疑問或疾病症狀持續，應向醫生求診。



禁止之資料 (第30/95/M號法令第八條)

一、以公眾為對象之藥品廣告不得含有下列資料：

a) 使其得出不必求診或作外科手術之結論，尤其為提議可透過廣告所指之
聯絡方法獲得疾病之診斷或治療；

b) 使其確信藥效可獲保證，藥品無任何副作用，且藥效高於或等同於另一
種藥品或治療方法之效果；

c) 暗示人體之正常健康狀況可透過使用該藥品而獲改善，或暗示人體之正
常健康狀況在不使用該藥品時可受影響，但宣傳接種之運動除外；

d) 專以或主要以孩童為對象；



禁止之資料 (第30/95/M號法令第八條) – 續

一、以公眾為對象之藥品廣告不得含有下列資料：

e) 提及科學家、衛生技術員及其他人員之任何建議，而該建議可藉其聲
望刺激藥品之消費；

f) 將藥品視作食品、化妝品或其他消費產品；

g) 暗示藥品之安全或功效乃其為天然產品；

h) 以欺騙性方式，提及治癒之證明或保證

i) 以欺騙性方式，用視覺方式顯示因損傷或疾病對人體造成之改變，或
顯示藥品對人體之作用；

j) 說明藥品具有在科學上尚未獲證實之功效。



禁止之資料 (第30/95/M號法令第八條) – 續

二. 上款所指之廣告內亦不得含有可導致自我用藥治療之治療指示，尤其
在下列疾病中：

a) 結核病；

b) 通過性接觸傳播之疾病；

c) 其他嚴重傳染性疾病；

d) 癌及其他腫瘤；

e) 慢性失眠症；

f) 糖尿病及其他新陳代謝疾病。

禁止向公眾免費供應藥品，作為以達推廣之目的。



藥品廣告

以衛生專業人士為對象之藥品廣告



必要資料 (第30/95/M號法令第九條)

一. 以醫生及其他合資格開立處方或供應藥品之衛生專業人士為對象之廣告，
應含有藥品特徵之概述，但專作為使人注意藥品名稱之廣告除外。

二. 傳遞之資訊應準確、與現實相符且可獲證實及足夠完整，以使其對象正確
評估藥品之治療質量。

三. 如在廣告信息中使用摘自醫學刊物或科學研究報告上之文章及圖表，應正
確引用且說明其來源。



對健康有好處產品廣告



對健康有好處產品定義 (第7/89/M號法律)

 對健康有好處的產品”是泛指適宜應用於特定人群、具有調節
人體機體功能、不以治療疾病為目的的產品，而廣為市民採用
的保健產品亦屬對健康有好處的產品。

 任何宣傳補缺術，醫學或保健治療術又或對健康有好處的物品
或方法的廣告均須事先由衛生局批准。



對健康有好處產品廣告的基本遵守原則/要求

• 廣告信息應尊重真理，不歪曲事實或錯誤引導廣 告對象者。 凡關于銷售物品
或服務的來源、性質、成份、功能及購入的條件的說明，應隨時可被証實。
(九月四日第7/89/M號法律第六條)

• 禁止使用任何以直接或間接方式用不真實、遺漏、誇張或含糊手法誤導消費者，
使對物品或服務產生誤解。 (上述同一法律第十條)

• 倘未經有關人士許可不得以任何形式使用或暗示他的形象或說話作為廣告。
(上述同一法律第十一條）



被禁止的廣告(第7/89/M號法律第七條)

一. 禁止通過技巧，潛意識或掩飾方法而錯誤引導或影响廣告對象，使他們
不能了解被傳送信息的性質的所有廣告。

二. 特別禁止下列廣告：

a) 有隱藏，間接或欺詐性質者；

b) ” 利用廣告對象的恐懼，無知或迷信者；

c) 可促使或慫恿暴力及非法或犯罪活動者

d) 不尊重地使用國家或宗教標誌者；

e) 使用帶有色情或淫褻內容的工具者；

f) 可對所推銷的物品或服務的品質作錯誤引導者；

g) 慫恿以危險方式使用所推銷物品者；

h) 倘接觸或使用該等物品需要特別小心以避免意外發生，而廣告未提及特別小心事項者。



展覽會應遵指引



展覽會應遵指引

• 展覽用藥品的進口及供應指引

• 展覽會期間發佈藥品廣告的應遵指引

• 展覽會期間發佈保健品廣告的應遵指引

• 展覽會期間發佈醫療儀器廣告的應遵指引



歡迎提問



Thank you for your attention
email: carolinaung@umac.mo


