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《中醫藥條例》第 143 條及 144 條意見書  
 
  感謝 貴會本年 2 月 16 日就上述事宜的來函，現謹覆如下。  
 
  《中醫藥條例》下的附屬法例《中藥規例》於 2003 年初獲立法

會通過，當中第 27 條規定只供出口中成藥的標籤要求。當局在制定

有關的法例要求時，已廣泛諮詢及考慮業界的實際情況，因此，出口

中成藥的標籤只需載列三項資料。有關條文的詳細內容如下：  
 
  任何人如出口或為出口而管有在香港製造的中成藥，則須確保相

當可能會銷售或分銷予該成藥的最終用家的該成藥的最外層包裝上的

標籤  — 

(a )  包括以下詳情  ─  

( i )  該成藥的名稱；  

( i i )  該 成 藥 的 註 冊 證 明 書 上 指 明 的 證 明 書 持 有 人 的 姓 名 或

名稱；及  

( i i i )  該成藥的註冊證明書上指明的中成藥註冊編號；及  
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(b )  載 列 的 詳 情 是 清 楚 及 明 確 地 列 明 ， 並 且 沒 有 在 任 何 方 面 模

糊或經塗改。  
 
  因應業界向中藥組反映實施相關條文，可能令出口中成藥時遇到

困難及不便，衞生署已就該條文的法定要求，向多個出口國的藥物監

管部門發放資料，使他們了解本港中成藥規管的有關規定。為使中藥

組可進一步跟進，請 貴會就上述條文引起出口國家或地區的限制，

提供具體及詳盡的資料。  
 
  至於 貴會提出有關中藥材正名的問題，根據中藥組制定的《中

成藥註冊申請手冊》第五章、第二節、第 28 段所述，申請人提交的

完整處方，其中藥材名稱應根據《中醫藥條例》附表 1 及附表 2 中，

中藥材的名稱填寫；附表 1 及附表 2 以外的藥材，則應按序參照《中

華人民共和國藥典》、《中華本草》、《中藥大辭典》和《中國藥材

學》中所記載的藥材正名填寫。另一方面，中藥組亦要求申請人就其

每種原料，需要提供「原料理化性質資料」，當中亦包括藥材的正確

名稱。為此，申請人有責任核對其標籤及說明書上的成分名稱，是否

與提交的「原料理化性質資料」及「完整處方」的資料相符。而中藥

組在審批該中成藥註冊申請時，亦會核對有關資料及有需要時與申請

人跟進。若申請人已提交所有符合中藥組要求的文件及資料，包括標

籤及說明書，該申請在獲批及繳付相關費用後，便可獲發中成藥註冊

證明書。  
 
  為使中成藥註冊持有人知悉其已提交的標籤及說明書是否已具備

相關條文的項目內容，衞生署現正發信通知個別持有人，領取有關資

料的安排，若持有人同意，短期內會將產品有關的標籤、說明書及項

目核對表郵遞給持有人。有關中成藥標籤及說明書的要求，業界可參

考 中 藥 組 制 定 的 「 中 成 藥 標 籤 指 引 」 和 「 中 成 藥 說 明 書 指 引 」 。 另

外，業界在印製中成藥的標籤和說明書時，如遇到問題，可參考中藥

組擬備的「中成藥標籤及說明書的問題及回應」。前述文件，可於中

醫藥管理委員會網頁www.cmchk.org.hk 瀏覽及下載。  
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  如  貴 會 對 中 成 藥 註 冊 有 任 何 查 詢 ， 請 致 電 3904  9150 與 衞 生

署高級藥劑師陳凌峯先生聯絡。  
 
 
 
 
 

 香港中醫藥管理委員會中藥組  

 (鄺翠霞               代行 )  
 

 
 
 
2011 年 3 月 15 日  
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