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中成葯註冊、檢測及發展、以及中成葯引入 GMP 
 

  香港的中成葯產業歷史悠久，可以追溯至十八世紀前，並且蓬勃於 70、80 年

代，港產中成葯及其品牌早已行銷世界各地華人社區，而馳名中外。近年因國家

開放自由行，香港的中成葯更是炙手可熱的必買商品，多個品牌常常出現賣至斷

市。故甚具發展潛力。中醫葯是一個傳承的產業，中成葯的獨特生產工藝更是中

華文化的遺產，故此極需要保育及好好發展。何況更是中華民族的民生所需！因

此業界均希望能夠有一套有效的規管政策，操作性高的註冊制度，可發展的營商

環境。將中醫葯推廣普及化，這是我們的夢。 

 

中成葯的註冊： 自 2003 年起至今十多年，政府與業界都作出了很大努力。但

仍然遇到一些困難，例如： 

 古方加減(固有類)：中葯組在評估是否屬古方加減的要

求、準則、客觀性等常與業界產生爭議，不用產品研發

與發展。 

(建議：可以以方解論述替代) 

 

 出口標籤的規管：由於進口方有當地的規管標準，很多

時出現符合本港的規管卻未必符合進口方的規管，甚至

衍生許多銷售問題，不利出口。 

(建議予以轄免，以利出口業務) 

 

 品質檢測及成效性：現時所有中成葯產品對三安(安全)

的測試，業界均認同，並且可以操作。由於中成葯多為

複方制劑，內含成份複雜。加上各生產商工藝各異，令
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檢測困難，若果葯典沒有檢測方法更須要自行去開發。

企業需付上龐大的資金時間去探索適合的檢測技術，對

於金錢與時間難於掌握。因此阻礙了註冊申請。 

(建議：分階註冊讓已通過三安的中成葯產品註冊為 I

類，通過品質成效測試作 II 類及 III類註冊，葯商可根

據其產品與業務所需，作不同類註冊，並且鼓勵一些優

質產品作品質提升的升級註冊) 

  

GMP 業界對於推行中成葯 GMP規範管理，亦希望當局予以支援配

合。按目前情況許多條件尚未成熟。例如： 

 人資：目前未有中葯師，亦沒有資歷架構，從業員沒有

向上流動的階梯，職業技能如何提升？推行 GMP必有障

礙。 

 

 中葯材(原料)：中葯材原料的質量實際上受到不同因素

干擾，如採收期，產地等，對 GMP的每批檢測存有一定

困難。 

 

 地方：現時大部份中成葯生產商均處於工業區與其他行

業混雜在一起，環境衞生未必符合到 GMP 的要求，甚至

受鄰近的行業污染。地方的空間擴充亦受限制。 

 

 資金：屬中小企的中成葯制造商，在應付中成葯註冊已

花費不少資金。若果推行時間過急，資金緊拙將是一大

問題，難以應付如機器更新，廠房裝修改造等等。 

(建議：多階段循步漸進，逐步優化，首先確認資歷架構，

在職培訓，人資可向上流動，以備發展，再做好文控，

可以參考中成葯註冊，在完成文控予以過渡性 GMP 牌

照。再按外用、內服不同劑型分階段進行硬件改造推向

GMP) 

 

 業界均希望當局因應本港市埸的規模，企業的承受能力制訂

一套符合可行性高的 GMP規範，避免制度高成本重，令中小

企難以生存而傾斜大企。造成市場壟斷。 
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  由於中醫葯條例至今已有十多年歷史，隨著社會的變化，業界希望能夠作

出適時的檢討與修訂。比如註冊制度現時凡是在香港生產的中成葯不論本地銷

售或出口均需先行註冊。有異於西葯的註冊方法。外地商家雖擁有當地批文，

欲委托本港廠家加工生產仍需取得本港的註冊才可代加工生產。試問有那個外

商可以等超過一年以上的時間呢？這樣自然削弱本地制造的競爭，不利商家投

資或投放資源在生產上。不利發展 GMP。 

 

  另外由於中醫葯的專屬性，可以仿效國家中醫葯管理局，設立專門機構方

便與國家的中醫葯接軌，為中葯產業化制訂長遠發展目標。 
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