
 

2 0 1 3 年 3 月 1 9 日 立 法 會 工 商 事 務 委 員 會 會 議  

中 成 藥 行 業 邁 向 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」  

香 港 南 北 藥 材 行 以 義 堂 商 會 意 見 書  

 

中 藥 現 代 化 是 發 展 的 大 趨 勢 ， 生 產 質 量 管 理

規 範 是 當 今 國 際 社 會 藥 品 生 產 實 施 的 制 度 ， 是 藥

品 質 量 管 理 的 重 要 部 份 ， 要 令 中 藥 保 證 品 質 ,  發

揚 光 大 , 走 向 世 界 ， 中 成 藥 製 造 商 具 備 G M P 認 證 是

十 分 重 要 的 。 中 成 藥 生 產 商 雖 然 理 解 實 行 G M P 的

重 要 性 ， 但 是 基 於 香 港 業 界 的 現 況 , 全 面 實 施 G M P

卻 尚 有 不 少 問 題 及 困 難 面 對 。  

 

良 好 的 廠 房 ， 完 善 的 設 施 是 實 施 G M P 的 基 本

條 件 。 爲 了 配 合 G M P 的 要 求 ， 製 造 商 需 改 善 硬 體

如 機 器 設 備 及 廠 房 。 在 香 港 ， 適 合 G M P 改 造 條 件

的 廠 房 並 不 多 ， 為 硬 體 的 改 造 投 資 者 要 投 入 起 碼

數 以 千 萬 計 的 資 金 ， 這 對 業 界 無 疑 是 一 沉 重 的 負

擔 。 雖 然 政 府 現 在 還 沒 有 公 佈 實 行 G M P 的 日 期 ，

但 希 望 是 中 成 藥 註 冊 完 成 後 一 段 時 間 才 實 行 。 因

為 現 在 中 成 藥 製 造 商 為 了 中 成 藥 註 冊 問 題 已 經 負

擔 沉 重 ， 已 經 要 為 每 一 隻 品 種 付 出 數 萬 至 十 幾 萬

不 等 的 檢 驗 費 用 ，  如 果 要 他 們 同 時 實 行 G M P 將 是

百 上 加 斤 ， 會 給 製 造 商 帶 來 很 大 的 經 濟 負 擔 。 希

望 政 府 能 以 低 息 貸 款 ， 基 金 資 助 等 方 式 幫 助 業 界

以 配 合 中 藥 業 的 發 展 。  

 

在 軟 件 方 面 ， 實 施 G M P 需 要 專 業 技 術 人 員 ，

以 處 理 G M P 流 程 和 進 行 各 種 檢 驗 。 而 目 前 香 港 熟

識 中 藥 生 產 的 人 員 供 不 應 求 ， 熟 識 G M P 運 作 的 技

術 人 員 更 是 難 求 。 希 望 有 關 方 面 可 以 開 辦 相 關 的

技 術 講 座 及 受 認 可 的 專 業 在 職 培 訓 ， 才 能 滿 足 未

來 發 展 的 需 求 。  

 

曾 聽 聞 有 建 議 要 成 立 O E M 工 廠 ， 集 中 接 受

生 產 那 些 沒 有 能 力 經 通 過 G M P 驗 證 的 中 成 藥 製 造

立法會 CB(1)745/12-13(03)號文件

(只備中文本)



 

2 
 

商 的 產 品 ， 但 根 據 中 醫 藥 條 例 第 5 4 9 章 第 1 2 0 條 ，

中成藥的註冊申請 (a) 在該中成藥是在香港製造的情況下，須由有關製造商提出

申請； 如 日 後 中 成 藥 製 造 商 因 為 未 能 滿 足 G M P 的 要

求 而 要 放 棄 中 成 藥 製 造 商 牌 照 ， 而 轉 用 O E M 委 託

其 他 香 港 的 G M P 廠 生 產 ， 這 些 公 司 是 否 還 會 擁 有

那 些 已 註 冊 商 品 的 註 冊 權 ， 希 望 有 關 方 面 可 以 釋

除 業 界 對 產 品 註 冊 擁 有 權 的 疑 慮 。  

 

最 後 ， 希 望 政 府 透 過 提 供 用 地 、 發 展 技 術 、 培 訓 

人 才 ，逐 步 實 現 中 藥 生 產 質 量 管 理 規 範 G M P 的 目 標 。

並 正 視 業 界 的 現 況 ， 循 序 漸 進 ， 分 階 段 實 施 ， 給

業 界 逐 步 提 高 水 準 的 時 間 ， 先 以 目 前 現 行 的 中 成

藥 生 產 質 量 管 理 規 範 為 準 則 ，  第 二 步 才 以 p i c / s

的 水 準 為 發 展 的 目 標 。  


