
藥物工業生產准照

手續資訊：

手續辦理類型 藥物工業生產准照申請

服務對象與申請

資格

持有經濟局簽發“工業准照”獲准進行藥物生產活動的人士/法人可提出申請

必須遞交文件 1. 填妥的IFM-1“藥物工業生產准照” 申請表格；
2. 工業准照持有人在商業及動產登記局的商業登記證明正本【附註1】（倘以法人（公司）名義申請；已於商業及動產登記局登
記之公司，豁免遞交）；

3. 有效代表工業准照持有人之行政管理成員（倘以法人（公司）或申請人（倘以個人名義申請）的相關文件：

澳門居民身份證或其他含簽名式樣的身份證明文件副本(須出示上述證件正本以供衛生局藥物事務廳核對)；
由身份證明局發出的刑事紀錄證明書正本（即行為紙；申請用途：申請從事與藥物有關的職業及活動准照；可往身份證

明局、自助服務機或該局網站提出申請，並由該局直接送交本局）。

4. 經濟局簽發的“工業准照”及倘有的“工業單位准照”副本(須出示文件正本以供衛生局藥物事務廳核對)；
5. 衛生局簽發的“藥物工業生產准照”的副本（倘有）；
6. 製藥廠的人員組織架構圖及關鍵技術人員，包括技術主管、生產負責人及質量控制負責人的安排【附註2及3】；
7. 製藥廠關鍵技術人員的相關文件：

學歷證明文件副本(須出示上述文件正本以供衛生局藥物事務廳核對)；
工作經驗的描述；

相關專業培訓的描述；

製藥廠管理層對關鍵技術人員的任職能力的評估報告；

8. 技術主管的責任聲明書（五）；
9. 製藥廠的人員（包括涉及生產工作及質量控制工作的所有人員）的有效在澳工作的合法證明文件副本(須出示文件正本以供衛生
局藥物事務廳核對)；

10. 涉及“藥物工業生產准照”的申請所需的文件及資料：

生產場所的平面圖則【附註4】及建設標準；
生產設施及設備的描述及測試報告；

生產環境標準及監察報告；

質量控制設施及設備的描述及測試報告；

空氣淨化系統、溫濕度調節系統及其他輔助系統的設計圖則、運作標準及測試報告；

工藝用水的處理及供應系統的設計圖則、運作標準及測試報告；

藥物生產清單（包括生產配方、生產批量、生產工藝流程、商品名及劑型）、擬生產及銷售計劃；

物料採購及質量控制的安排；

紀錄及標準運作規程的目錄；

倘有的委託生產安排及委託生產活動的現場監督安排；

倘有的委託檢驗安排；

11. 其他有助評估申請的文件及資料。

附註：

1. 須遞交有效的文件。
2. 關鍵技術人員的安排不應重疊或兼任。
3. 組織架構圖須由有效代表工業准照持有人之行政管理成員及技術主管共同簽署，並註明生效日期。
4. 圖則（列明呎吋及比例，並標明人流及物流），一般包括供以下活動的房間或物理隔離的區域：

發貨及收貨

合格、待檢及不合格物料及製成品的貯存

分隔的人、物流通道

更衣間

生產

內包裝

外包裝

原料稱重

製成品稱重

中間控制

半成品貯存

廢料貯存

生產工具的分隔清冼及貯存

場所衛生工具的清洗及貯存

人員衛生

行政

質量控制

https://www.ssm.gov.mo/docs//1820//1820_aeb80f9b69084173bc8ff391f8f96745_000.pdf
https://www.ssm.gov.mo/docs/1794/1794_c64679cd53bd4e88b4512a4cadfd9291_000.pdf


輔助設施及設備的裝置

其他關於藥物生產的活動

費用(或稅項) 無需繳納費用

辦理時間 服務承諾：

自申請人遞交齊備文件且申請場所通過實地查驗日起計，30個工作天內發給准照

申請地點 藥物事務廳 
澳門士多鳥拜斯大馬路51 號華仁中心一樓(文件收發小組)

辦公時間 星期一至四：9:00-13:00；14:30-17:45
星期五：9:00-13:00；14:30-17:30

備註事項

表格下載 IFM-1“藥物工業生產准照” 申請表格

法令網址

https://www.ssm.gov.mo/docs//1820//1820_aeb80f9b69084173bc8ff391f8f96745_000.pdf

