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申请产品批准的呈交详情 
 

所有中成药进口商、制造商和分装商都必须为他们经销的中成药取得产品登记

批准。申请中成药产品登记批准必须提供下表中要求的资料: 
 

要求的资料 进口产品 本地制造的产品 

将在本地销售的产品标签(需符合标签要求),

包括: 

a) 内标签 

b) 外标签(若有) 

c) 说明书(若有) 

  

以照片展示产品样本（如胶囊，片剂等） 

 

新加坡销售的产品样本在有需要时会要求提交 
 

  

在原产国销售的产品标签,包括: 

a)  内标签 

b) 外标签(若有) 

c) 说明书(若有) 

   

制造商执照或证书    

GMP 证书(若有)    

产品注册证书(若有) #   

原产国所签发的自由销售证书或同等文件    

有毒重金属及卫生学检验报告   

贮存条件/容器*   

产品质控指标资料   

外地制造商确认的产品成份表(包括活性和非

活性成份)，和产品不含任何西药或活性合成

物质的书面声明 

  

产品在其它销售国家的分类*   

网站的书面声明* - 限于网址标注于产品标签
上的产品 
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传染性海绵状脑病的书面声明* - 限于产品含
有来源于反刍动物（如牛、羊、鹿、羚羊等）
的成份（包括制作胶囊壳的成份） 

  

发酵物质的信息* - 限于产品含有发酵成分如
冬虫夏草菌粉，红曲米 

  

* 表格见附件 1-7 
# 在没有产品注册证书的情况下，则应提交自由销售证书、药品证书或其他的

类似文件 

 

除了以上要求，执照签发当局也可能要求申请人提供其它的资料或文件。 

 

在呈交中成药申请之前， 请确保产品不含有: 

 

• 任何活性合成物质； 

• 任何未在产品标签或产品成份表中所列出的成份。 

 

若中成药所含的成份属于《濒危物种（进出口）法令》下所列的品种，经销商

须联络国家公园局，以获得必要的濒危野生动植物国际贸易公约许可证，方可

进出口。 

 

 

 

https://www.nparks.gov.sg/
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产品样本的范例 
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中成药申请中所使用的表格及书面声明的签名要求 
 

呈交中成药产品申请时，需填写相应的表格*及书面声明，其所要求的签名如

下： 

1. 本地生产供销售 / 本地分装的产品 

 

 表格 / 书面声明名称 要求的签名者 

1 CPMF6.4_Website Undertaking 生产商 

2 CPMF8.3_Advertisement Undertaking 生产商 

3 CPMF9.6_TSE Undertaking 生产商 

4 CPMF11.5_Info for Fermented Substance 原料生产商及本地生产商 

5 
CPMF13.3b_Storage Condition and 
Container(s) of CPM - Locally 
Manufactured or Assembled Products 

生产商 

6 
Undertaking to test products at accredited 
labs 

生产商 

 

2. 进口供本地销售 / 分装 

 

 表格/书面声明名称 要求的签名者 

1 CPMF5.3_Forensic Classification 
进口商或海外生产商或产品

所有人 

2 CPMF6.4_Website Undertaking 进口商 

3 CPMF8.3_Advertisement Undertaking 进口商 

4 CPMF9.6_TSE Undertaking 进口商 

5 
CPMF10.3_Undertaking Form for Amended 
Formula 

海外生产商 

6 CPMF11.5_Info for Fermented Substance 原料生产商和进口商 

7 
CPMF13.4a_Storage Condition of CPM - 
Imported Products 

进口商 

8 
Undertaking that product does not contain 
western drugs or chemical substances 

海外生产商 

9 
Undertaking to test products at accredited 
labs 

进口商 
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3. 分装后供本地销售（一级分装） 

 

 表格/书面声明名称 要求的签名者 

1 CPMF5.3_Forensic Classification 
分装商或海外生产商或产品

所有人 

2 CPMF6.4_Website Undertaking 分装商 

3 CPMF8.3_Advertisement Undertaking 分装商 

4 CPMF9.6_TSE Undertaking 分装商 

5 
CPMF13.3b_Storage Condition and 
Container(s) of CPM - Locally Manufactured 
or Assembled Products 

分装商 

6 
Undertaking that product does not contain 
western drugs or chemical substances 

海外生产商  

7 
Undertaking to test products at accredited 
labs 

分装商 

 

4. 分装后供本地销售（二级分装） 

 

 表格/书面声明名称 要求的签名者 

1 CPMF5.3_Forensic Classification 
分装商或海外生产商或产品

所有人 

2 CPMF6.4_Website Undertaking 分装商 

3 CPMF8.3_Advertisement Undertaking 分装商 

4 
CPMF13.3b_Storage Condition and 
Container(s) of CPM - Locally 
Manufactured or Assembled Products 

分装商 

5 
Undertaking that product does not contain 
western drugs or chemical substances 

海外生产商 

6 
Undertaking to test products at accredited 
labs 

分装商 

 

* 表格见附件 1-7
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标签及宣称的要求 
 

所有中成药标签必须以英文书写。标签上也可刊印中文或其他语文但内容应和

英文版本一致。标签的具体要求如下： 

 

 

内标签必须注明： 

 

• 药品商标  

• 药品名称  

• 批号  

• 有效期  

• 成份名称及份量* 

 

* 如内标签的空间有限，这些资料必须注明于外标签。 

 

 

外标签必须注明： 

 

• 药品商标  

• 药品名称  

• 批号  

• 有效期  

• 进口商／批发商的公司名称及地址**   

• 制造商的公司名称及地址**  

• 分装商的公司名称及地址(如有)**  

• "Allowed for sale as a Chinese Proprietary Medicine based on 

information submitted to the Authority. Consumer discretion is advised. 

根据向当局提呈的资料允许作为中成药销售。谨慎选用。"** (请参阅下

一页了解更多详情) 
 

** 若无外标签，这些资料必须注明于内标签。 
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附加标签: 

  

"Allowed for sale as a Chinese Proprietary Medicine based on information 

submitted to the Authority.  Consumer discretion is advised. 根据向当局提

呈的资料允许作为中成药销售。谨慎选用。"   

• 文字必须清晰且不易擦除。  
• 其英文与中文字体的高度分别不得少于 1.5毫米 及 2.0 毫米 。 
• 文字必须以明显可见的框围住，框内只限附加标签的文字。  
• 附加标签在产品包装上的位置必须显眼。 

 

 

说明书必须注明： 

• 药品商标  

• 药品名称  

• 制造商的公司名称及地址  

• 成份名称及份量 

• 药品用量***   

• 药品的适应症***   

• 药品的禁忌症***  

• 药品的副作用***  

• 药品服食法***  

*** 若无说明书，这些资料必须注明于内或外标签。 
 

 

电子标签: 

 

电子标签是指通过电子方式发布的产品信息，例如通过机器可读代码（如二维

码）或产品包装上的网址，链接到数字格式的产品信息。目前，中成药仅有说

明书部分可以使用电子标签。 

 

有兴趣使用电子说明书的中成药产品经销商，必须通知卫生科学局。详情请

参阅此指导原则。

https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/chpb-tmhs/chp_vel_guidelines.pdf
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禁止涉及某些疾病／症状 

中成药的标签，包装及说明书都不能提到以下的 19种疾病／症状: 

 

1. 失明 11. 麻风 

2. 癌症 12. 有关月经（月事）疾病 

3. 白内障  13. 瘫痪症 

4. 毒瘾 14. 结核病 

5. 耳聋 15. 性机能  

6. 糖尿病 16. 不育症 

7. 癫痫或抽搐 17. 阳萎 

8. 高血压 18. 性冷感 

9. 神经错乱 19. 受孕或怀孕 

10. 肾病  
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检验报告的要求 
 

检测要求的项目及检测结果的限定范围 

有毒重金属的限量标准: 

 

重金属 限量 

砷 5 ppm 

镉 0.3 ppm 

铅 10 ppm 

汞 0.5 ppm 

 

关于控制产品中重金属含量的几点建议： 

• 某些药材本身含重金属较高，在选用时应注意甄别 

• 尽量使用经检验重金属含量合格的原料药 

• 确保药材在投料前经过纯净处理，不含泥沙等污染物（如水洗） 

• 优化生产过程，采用提取工艺，以降低成品中重金属的含量 

 

微生物的限量标准:  

 

中成药(口服) 限量 

需氧微生物的总数 每一克或一毫升不超过 105 

酵母及霉菌 每一克或一毫升不超过 5 X 102 

大肠埃希氏杆菌 

沙门氏菌族 

金黄色葡萄球菌 

每一克或一毫升的药品不能含有 

中成药(外用) 限量 

需氧微生物的总数 每一克或一毫升不超过 10
4
 

酵母及霉菌 每一克或一毫升不超过 5 X 102 

绿脓假单胞菌 

金黄色葡萄球菌 
每一克或一毫升的药品不能含有 
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检测方法的要求 

产品重金属及微生物的检测方法，应依据最新版本药典（包括英国药典，中国

药典，欧洲药典，美国药典等）的要求。 

 

检验报告的要求 

a. 检测的产品必须是成品，任何原料或半成品的检验报告将不被接受。 

 

b. 检验报告必须注明产品的生产批号，此批号要求与电子呈报系统中要求声明

的“批号排列系统”相一致，如不一致，必须提交合理的解释。如果重金属

与微生物是分别检测的，检验报告的批号必须相同（要求检测同批产品）。 

 

c. 检验报告中的产品名称要求与所呈交的申请相符: 

 

中成药申请类型 检验报告所要求的产品名称 

进口产品 可为原产国或在本地销售时的名称 

本地生产的产品 与申请的产品名称相同 

本地分装的产品 (一级分装) 与分装后的产品名称相同 

本地分装的产品 (二级分装) 可为分装前或分装后的产品名称 

 

d. 检验报告日期必须为二年之内（产品批准日期之前的二年内）。 

 

e. 如果检测结果为未检出， 必须在检验报告上注明检测仪器的最低检出量。 

 

f. 检验结果不允许标识为“< 限定标准”，如“砷<5ppm”。因为如果检测结

果太接近于限定要求，经不同的检测机构或仪器再检验时，可能产品会超出

所要求的限量，而导致产品不合格。 
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g. 因中药麻黄、红曲米、硼砂、半边莲、制附子、延胡索中含有被列入新加坡

毒药法令中的成分，含有此类成分的中成药，要求提交由认证的实验室出具

的，对以下成分的定量检测报告： 

 

检测成分 限量要求 

麻黄碱 < 1% 

洛伐他汀 < 1% 

硼酸钠 < 5% 

半边莲碱 < 0.1% 

乌头碱 每日用量不超过 60 微克 

延胡索乙素 每日用量不超过 19 毫克 

 

h. 如果产品含有麻黄、红曲米、硼砂、半边莲、制附子、延胡索，或为高风险

（如减肥等）而被要求每批都必须进行检测的中成药产品，其有毒重金属及

卫生学的检验报告必须由认证的实验室出具。 
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检验报告实例 
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认证实验室 
 

中成药由检验方法经认证的实验室进行的要求已分阶段实施，建议中成药经销

商将其产品送交这类实验室进行检验。 

 

卫生科学局已发信通知中成药经销商其经营的哪些产品要求送交认证检验中成

药的实验室进行检验。新申请的中成药产品，如须送交此类实验室检验，卫生

科学局会在产品批准前将具体要求通知申请者。 

 

卫生科学局已收集本地及海外认证检验中成药的实验室名单供经销商参考。海

外认证检验中成药的实验室出具的以下检验报告也将被接受: 

a)  有毒重金属 

b)  卫生学检验 

c) 其它要求检测的成分 

 

然而，由于实验室的认证状况以及受认可的检测项目及检验方法可能会随时间

更改，建议中成药经销商在将产品交由某实验室检测前，先对该实验室相关的

检验方法的认证状况进行确认。中成药经销商对确定实验室持有有效认证负有

责任。 

 

查询新加坡认证的实验室名单，请参考以下网站： 

https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/chinese-proprietary-
medicines/list_of_local_lab_for_cpm_testing.pdf 
 

查询海外认证的实验室名单，请参考以下网站： 

https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/chinese-proprietary-
medicines/list_of_overseas_lab_for_cpm_testing.pdf 

 

请注意，由于认证项目具有时效性，以上实验室的名单仅供参考。有关认证实

验室检测项目的详细信息，请访问查询指南中所列网站并参照指南中提供的步

骤进行查询。 

https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/chinese-proprietary-medicines/list_of_local_lab_for_cpm_testing.pdf
https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/chinese-proprietary-medicines/list_of_local_lab_for_cpm_testing.pdf
https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/chinese-proprietary-medicines/list_of_overseas_lab_for_cpm_testing.pdf
https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/chinese-proprietary-medicines/list_of_overseas_lab_for_cpm_testing.pdf
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本地及海外实验室认证机构网站的查询指南 
 

中国认证实验室 

请上网 http://www.cnas.org.cn/sysrk/index.shtml 查询中国认证实验室的最新

资料及检测项目的详细信息 

 

请按以下步骤在中国合格评定国家认可委员会官方网站上进行查询： 

 

i. 点选 “获认可实验室” 

 

ii. 在 “获认可实验室”项下点选检测和校准实验室 

 

iii. 在“机构名称”项下输入所要查询的实验室名称，点击“查询” 

 

iv. 点击所显示的实验室名称，该机构基本信息将显示 

 

v. 在证书附件（能力范围）项下，点击“已正式公布的结构化能力范围”,

获认可的证书将显示 

 

vi. 在“认可的检测能力范围”项下查找“药品”或“中药” 

 

vii. 所查询的获认可的检测项目应列于“项目/参数”项下 

 

viii. 对于所查询的检测项目(如铅、汞、砷、铬)，“检测标准（方法）”项下

所注明的检测方法应包括药典方法 

 

ix. 另外，可根据“认可有效期限”栏下显示的日期获得证书的有效期 

 

香港认证实验室 

请上网
https://www.itc.gov.hk/gb/quality/hkas/conformity_assessment_bodies/hoklas.
html 

查询香港认证实验室的最新资料及检测项目的详细信息 

 

请按以下步骤在香港特别行政区政府创新科技署官方网站上进行查询： 

 

i. 在“机构名称”项下，输入所要查询的实验室名称，点击“搜寻” 

 

ii. 获认证的实验所的注册号码，中英文名称即显示 

 

iii. 在认可证范围项下，点选“下载”，该实验所的详细资料将显示 

 

iv. 在“测试或量度项目”项下，查找是否包括“Proprietary Chinese 

Medicine”，以及在“特定测试或量度的特性”项下，是否包括所查询的

检测项目 

http://www.cnas.org.cn/sysrk/index.shtml
https://www.cnas.org.cn/rkcx/2013/03/728834.shtml
https://www.itc.gov.hk/gb/quality/hkas/conformity_assessment_bodies/hoklas.html
https://www.itc.gov.hk/gb/quality/hkas/conformity_assessment_bodies/hoklas.html
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马来西亚认证实验室 
请上网 https://cab.jsm.gov.my/web/guest/accredited-organisation-directories

查询马来西亚认证实验室的最新资料及检测项目的详细信息 

 

请按以下步骤在马来西亚 Department of Standards Malaysia 官方网站上进行

查询： 

 

i. 在“Organisation Name”项下输入所要查询的实验室名称，点击

“search” 

 

ii. 获认证的实验室的信息将显示 

 

iii. 在“Scope ”项下，点击 “View” 

 

iv. 所查询的实验室的证书将显示 

 

v. 在“Scope of Testing”项所列的“Materials/Products tested” 栏下查询

是否包括“Traditional medicine”以及是否包括所查询的检测项目 

 

vi. 另外，可根据“Valid until”栏下的日期，查询认证的有效期 

 

新加坡认证实验室 
请上网 http://www.sac-accreditation.gov.sg 查询新加坡认证实验室的最新资料

及检测项目的详细信息 

 

请按以下列步骤在新加坡 Singapore Accreditation Council 官方网站上进行查

询： 

 

i. 点选“SEARCH SAC Accredited Organisations” 

 

ii. 点击“Advanced Search” 

 

iii. 在“Company name” 项下，输入所要查询的实验室名称，然后点击

“Search” 

 

iv. 获认证的实验室的信息将显示 

 

v. 点击所查询的实验室名称 

 

vi. 在“Terms of Accreditation”项下，点击“Download Schedule” 

 

vii. 在“Field of testing”项所列的“Materials/Products tested”栏目下，查

询是否包括“Chinese Proprietary Medicines”或 “Traditional 

Medicine ”，以及是否包括所查询的检测项目 

 
 

http://www.sac-accreditation.gov.sg/
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viii. 另外，可根据“Expiry Date of Accreditation”栏下的日期，查询认证的

有效期 

 

台湾认证实验室 

请上网 http://www.taftw.org.tw 查询台湾认证实验室的最新资料及检测项目的

详细信息 

 

请按以下列步骤在台湾财团法人全国认证基金会官方网站上进行查询： 

 

i. 点击“认证名录查询”，输入所要查询的实验室繁体字名称，然后点击

“查询” 

ii. 获认证的实验室名单将显示 

iii. 点击查询到的机构名称旁边所显示的“认证编号” 

iv. 在“认可项目”项下查询此实验室的认可项目是否包括“中药制剂”及所

要求的检测项目 

认证的有效期显示于实验室基本资料中的“认证有效期间”栏目

http://www.taftw.org.tw/
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产品质控指标资料 
 

产品的一般质控指标 

中成药产品的申请必须提交以下资料 : 

a. 进口产品的存贮条件 

b. 本地生产或分装的产品的存贮条件及存贮容器 

c. 产品外观描述，如颜色，味道，气味，形状，胶囊尺寸等 

d. 产品物理性状资料 (见附件 8) 

 

以上 (a) 和 (b) 项资料请使用相应的表格提交，(c) 和 (d) 项资料可包括在产品

的检验报告中或是另附文件提交。表格可在提交产品电子申请时下载。 

 

中成药的有效期是由其处方组成，包装材料和贮存条件所决定的，有效期的设

定须有相关证据支持。中成药业者必须确保其产品在有效期内保持稳定并能安

全使用。 

 

 

 

 

贮存条件 / 容器的要求 

 
在中成药产品申请时，申请人需要提交有关产品贮存条件及贮存容器的声明表格，表

格可从卫生科学局的网站上下载。 

 

依据所申请产品的类型，表格分为下列两种专用表格，申请人需要明确所申请的产品

类型，然后选择合适的表格进行填写： 

1） 进口的中成药产品 (CPMF13.4a)，以及  

      2）本地生产/一级分装的中成药产品 (CPMF13.3b)。 

 

请参照以下有关表格填写的详细说明，填写表格中相应的各个选项。 
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申请的审评时限 
 

审评时限（即从接受申请至评审结果确定所需要的时间，排除申请在申请方的

时间）为 60 工作日。 

 

申请的审评过程: 

 

过程 描述 

第一阶段: 核实 

当中成药产品申请提交至卫生科学局后，核实人员将

审核申请表及附属文件的完整性以及准确性。如果发

现有误，核实人员将会发出要求申请者更正的要求。 

第二阶段: 审评 

审评员将从技术角度对申请进行全面审评，包括标签

上的宣称及生产工艺等。申请被推荐批准或拒绝前，

审评员可能也会发出要求更正及提交更多信息的要

求。 

第三阶段: 管理决定 

批准人员评估审评员的建议及产品的相关信息后，将

发出正式批准或拒绝通知书给申请者。批准人员也可

能将申请退回给审评员以澄清申请的相关问题，审评

员随即会发出相应的要求给申请者。当申请者回复申

请后，将重复审评的第二及第三阶段，直到批准人员

做出最终决定。 

 

注意：卫生科学局将尽力遵守申请所规定的时限要求。申请人在提交申请或答

复疑问前，应确保资料齐全，并及时回复，以免造成审评过程中不必要的耽

搁。 
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申请人的责任 
 

产品的安全性 

中成药产品的申请人须对产品的安全和质量负责。申请人应确保产品符合所有

的法律要求以及 HSA 批准的标准和规格。此外，申请人应确保可能存在于产品

的农药残留或其他环境污染物不会对消费者构成任何危险。 

 

掺杂 

若中成药产品被发现掺杂《毒药法令》中所列有的成份或其它活性合成物质，

中成药产品的申请人须承担全部责任。 

 

资料变更报告 

凡领有执照的公司,如中成药或公司的有关资料有所更改，必须事先获得执照

签发当局的批准。否则，原有执照可能作废。 

执照持有人必须先获得执照签发当局的批准，才能进口、制造或分装／包装任

何新产品。 

  

药品不良反应报告 

执照持有人在接获任何有关其经营的药品有不良反应的情报时，应尽快（于 7

天内）向卫生科学局医疗保健产品管理司警戒与条例遵循组报告。 

 

记录的保存 

所有执照持有人必须保存其交易记录两年，由最后记录日期算起。 

 

中成药的回收 

当卫生科学局基于安全或品质欠佳理由发出指示时，所有执照持有人均有责任

回收他们所制造、分装、进口或批发的药品。 

 

中成药的广告 

依照药物（医药广告）条例，中成药的广告及促销必须获得卫生科学局发出的

准证。在本地登记的中成药，其药品名称和标签上的声称并不一定会被允许用

于广告用途。 

申请者也须确保不把中成药产品登记批准作为广告或促销的用途。 

 

执照的暂时吊销，撤消或更改 

卫生科学局有权暂时吊销，撤消或更改任何执照或证书。暂时吊销、撤消或更

改的详情及理由，将以书面通知执照或证书持有人。任何人不服上述决定，可

向卫生部长上诉。卫生部长拥有最终的决定权。 

 

处罚 

任何人触犯任何中成药法律条文，将被罚款不超过 5000 元，或监禁不超过两

年，或两者兼施。 
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中成药进口须呈交的文件 
 

所有进口商执照持有人，在每一批中成药进口时，需要呈交下列文件给辅助医

疗保健产品组： 

 

(a) 附有下列信息的供货商发票（打印或手写清楚均可）： 

i. 在发票的右上角注明中成药进口商的执照号码，以及 

ii. 在发票上每一种药品的名称旁注明其中成药产品登记编号及其相应

的批号 

(b) 书面证明中成药中不含有任何被列入《毒药法令》中毒药名单的物质及

任何活性合成药物 

(c) 有毒重金属的检验结果 

(d) 卫生学检验结果 

(e) 执照签发当局所要求的其它文件和检验结果 

(f) 中成药进口及呈交检验报告的通知表格 

 

以上（a） 至（f）所要求的文件，进口商需要在中成药进口的 2个月内，呈

交至辅助医疗保健产品组，电邮至：HSA_CPM@hsa.gov.sg。一旦呈交的相关

文件合格，进口商将会在一个月内收到辅助医疗保健产品组签发的回执单。请

在产品的有效期内，妥善保存此回执单。请注意，进口的中成药在未将合格的

检验结果呈交之前 ，将不得售卖。  

 

依据 2007 年药物（执照，标准条款及证书／执照费）（修正案）条例，不呈

交或晚呈交（超过产品进口的二个月）所要求的文件将是违法的。 

 

进口商执照持有人应将相关要求通知货运代理行及承运人。 

 

 

 

 

 

申请中成药出口证书（自由销售证书） 
 

新加坡制造的中成药在出口时可能需要出口证书。 

 

为了帮助有出口市场的本地制造商，卫生科学局可以根据申请，签发出口证书

(自由销售证书)给那些品质达到规定要求的本地药品。 
 

mailto:HSA_CPM@hsa.gov.sg
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附件 1: CPMF5.3_Forensic Classification 
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附件 2: CPMF6.4_Website Undertaking 
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附件 3: CPMF8.3_Advertisement Undertaking 
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附件 4: CPMF9.6_TSE Undertaking 
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附件 5: CPMF10.3_Undertaking Form for Amended 

Formula 
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附件 6: CPMF11.5_Info for Fermented Substance 
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附件 7a: CPMF13.4a_Storage Condition of CPM - 

Imported Products 
 

 
 
 
 
 
 
 
 



中成药产品批准申请指导原则     2023 年 6 月 

  
 新加坡卫生科学局–医疗保健产品管理司                                Page 36 of 42                                 

 

附件 7b: CPMF13.3b_Storage Condition and 

Container(s) of CPM - Locally Manufactured or 
Assembled Products 
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附件 8: 产品物理性状资料 
 

 不同剂型的物理性状的要求 

 

剂型 物理性状的要求 

胶囊剂 

装量差异 

含水量 

崩解时限 

颗粒剂 

装量/装量差异（单剂量包装的产品） 

含水量 

粒度 

溶化性 

合剂 

装量/装量差异（单剂量包装的产品） 

pH  

相对密度 

含糖量（如果有） 

防腐剂含量（如果有） 

糖浆剂 

装量/装量差异（单剂量包装的产品） 

pH  

相对密度 

含糖量（如果有） 

防腐剂含量（如果有） 

酊剂 

装量/装量差异（单剂量包装的产品） 

乙醇含量 

甲醇含量 
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丸剂 

装量/装量差异（单剂量包装的产品） 

重量差异 

含水量 

溶散时限 

散剂 

装量/装量差异（单剂量包装的产品） 

含水量 

外观均匀度 

粒度 

栓剂 
重量差异 

融变时限 

片剂 
重量差异 

崩解时限 

茶剂 

装量/装量差异（单剂量包装的产品） 

含水量 

重量差异（仅适用于块状茶） 

溶化性（仅适用于含糖块状茶） 

 

请注意，所有剂型，除以上要求外，还必须注明： 

i. 单位重量 

ii. 最低装量（多剂量包装的产品） 

 



 

 

 

Contact Information: 
 
Complementary Health Products Branch 
Medicinal Products Pre-Market Cluster 
Health Products Regulation Group 
Health Sciences Authority 
 
 

11 Biopolis Way, #11-01 Helios 
Singapore 138667 
www.hsa.gov.sg 
T: 6866 1111 


