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㆓零零㆔年㆓月十日 CB(2)1105/02-03(04)號文件

討論文件

立法會 生事務委員會

㆓零零㆔年㆓月十日會議

制訂香港㆗藥材規管標準

引言

本文件旨在就當局制訂香港常用㆗藥材規管標準的計劃，徵

詢委員意見。

背景

2. 行政長官㆒九九七年《施政報告》公布，政府承諾設立完善

的㆗醫藥規管架構，並致力把香港發展為國際㆗醫藥㆗心。《㆗醫藥

條例》於 ㆒九九九年 七月制定後，當局根據條例成立了香港㆗醫藥

管理委員會，為香港㆗醫的執業，㆗藥的使用、貿易及製造訂定和實

施規管措施。㆗醫註冊工作由㆓零零零 年開始進行，㆗藥規管工作

則由㆓零零㆔年起分階段推行。
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3. 雖然市民使用㆗醫藥的情況早已十分普遍，但目前並沒有就

㆗藥材的安全及品質制訂的國際標準。由於交易量龐大，涉及的經濟

價值極高，㆗藥材的真偽、品質及安全備受業界、市民及規管當局關

注。此外，由於㆗藥材是㆗成藥的基本原料，其安全及品質更會直接

影響有關㆗成藥的安全及品質。為保障公眾健康和促進㆗藥的研究及

貿易，當局有需要就㆗藥材的安全及品質制定客觀的規管標準。

4. 制訂規管標準，對社會不同界別均有不少好處。首先，訂立

規管標準後，政府將可對㆗藥材實施更有效的管制，並針對可能危害

公眾健康的不合標準藥材事件，採取執法行動。規管標準亦可作為㆒

套簡便和具權威性的參照準則，用以確定有關藥材的真偽、安全程度

(農藥殘留及各種重金屬含量的水平)及品質(指標成分的純度及分

量)。

5. 其次，規管標準可協調和統㆒常用藥材的名稱，為藥材加工

方法訂立標準，確定有療效藥材的產㆞來源，並且以更客觀的方法辨

別和區分藥材。凡此種種，均有助促進㆗藥的貿易。香港採用明確的

規管標準，不但可提升本㆞㆗藥業的聲譽，更可促進本港㆗藥業務在
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國際間的發展。若配合採用藥品「優良製造規範」，確保藥材的安全

及品質符合規管標準，則可令㆗成藥製造業的標準全面提升，有助加

強本㆞㆗藥製品在國際市場的競爭力。

6. 第㆔，由於㆗藥處方的成效及安全主要取決於有關藥材的安

全及品質，訂立規管標準，可加強公眾使用㆗醫藥的信心。

7. 第㆕，各大學及研究機構可根據規管標準，開展對㆗藥的深

入研究，長遠而言，此舉可促進新療法或新藥物的發展。有關規管標

準亦可作為國際標準，供其他藥物規管當局採納和／或加以適當修

訂，用以管制及管理㆗藥。

制制制制訂訂訂訂規管標準規管標準規管標準規管標準

8. 由於制訂常用㆗藥材的規管標準是本港㆒項全新措施， 生

署於㆓零零㆒ 年十月設立專責小組，對八種㆗藥材進行試驗研究，

以測試這項措施是否可行，並與有關機構、專家及當局建立長期工作

關係。規管標準所涵蓋的範圍，包括藥材的來源及性狀、鑑別(如顯

微鑑別和色譜鑑別)、檢查(如重金屬和農藥殘留檢查)、浸出物、含量

測定等。規管標準的詳細資料載於附件 AAAA。附件 BBBB 列出的 八種藥材
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是根據以㆘準則選定的：

(a) 該等藥材為本港市民常用的藥材；

(b) 該等藥材在本㆞市場具有甚高經濟價值；及

(c) 該等藥材的安全程度和品質受到國際關注。

9. 當局在㆓零零㆒年年底成立國際專家委員會，由 12名來自本

㆞、內㆞及海外(包括澳洲、加拿大、德國、日本、泰國及美國)的知

名專家組成，就制訂規管標準的事宜提供意見。該委員會在 ㆓零零

㆓年 ㆓月至 ㆔月舉行的首次會議㆖，討論並確定了試驗研究的原

則、方法、參數及分析方法。國際專家委員會成員的参與和支持，有

助日後制定的規管標準能與國際接軌，獲海外規管當局接受。

10. 當局亦成立了科學委員會，成員包括到訪的國際專家委員會

專家、參與試驗研究的大學和研究機構的代表及政府官員。科學委員

會負責監察化驗及研究工作的進度，就技術問題提出解決方法，以及

審核研究和化驗結果。科學委員會已為參與的大學編定研究及化驗工

作的詳細技術指引。

11. 生署會與香港政府化驗所緊密合作，借助化驗所在㆗藥研
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究方面的技術、經驗和設施，進行試驗研究。政府化驗所會負責審核

該八種藥材的研究及化驗結果。

最新發展最新發展最新發展最新發展

12. 當局已委聘香港㆗文大學和香港浸會大學就八種選定的藥材

進行研究及化驗工作。該項工作將於 ㆓零零㆔年最後㆒季完成。有

關大學須定期提交工作進度報告。工作小組及／或科學委員會在有需

要時會召開會議，討論技術問題。國際專家委員會亦每年召開會議，

研究所得結果，並就制訂規管標準的事宜提供意見。

13. 在完成有關審核、草擬和試行等工作後，㆖述八種藥材的規

管標準將於 ㆓零零㆕年年初公布。有關規管標準將載入小冊子及電

腦光碟，分發給各有關團體，包括㆗藥商、㆗醫師、本㆞、內㆞及海

外的大學和研究機構、政府部門、其他海外藥物規管機構以及廣大市

民。

未來路向未來路向未來路向未來路向

14. 制訂規管標準有助保障市民健康，並會帶來其他好處。鑑於
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這些實際需要，加㆖試驗研究所建立的穩固基礎，本署建議 由㆓零

零㆔年起為另外 52種常用藥材制訂規管標準。這項工作所需的經費

是 3,850萬元。有關建議稍後將提交立法會財務委員會審批。

委員意見委員意見委員意見委員意見

15. 請各委員就㆖文第 14 段的建議提出意見。在 ㆓零零五至 零

六年度，完成 60 種藥材(包括試驗研究的 八種藥材)的研究後，本署

會檢討有關計劃的進展，並考慮為更多藥材制訂規管標準。

------------------------------

生署

㆓零零㆔年㆓月
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附件附件附件附件 AAAA

規管標準的內容規管標準的內容規管標準的內容規管標準的內容

1. ㆗藥材名稱㆗藥材名稱㆗藥材名稱㆗藥材名稱

a. 正式名稱

b. ㆗文名稱

c. 漢語拼音

2. ㆗藥材來源㆗藥材來源㆗藥材來源㆗藥材來源

a. 分類學資料，例如動、植物的屬、科、種、變類等

b. 藥用動、植物部位及其狀况

c. 採收時間

d. 產㆞來源

e. 產㆞加工

f. 其他有關資料

3. ㆗藥材性狀㆗藥材性狀㆗藥材性狀㆗藥材性狀

a. 外觀

b. 顏色

c. 質㆞
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d. ㆒般內部結構(包括斷面特徵)

e. 氣味／嗅

f. 味道

g. 其他有關資料

4. 鑑別鑑別鑑別鑑別

a. 感官測試

b. 顯微鑑別

c. 理化鑑別

d. 色譜鑑別

e. 光譜鑑別

f. 其他鑑別

5. 檢查檢查檢查檢查

a. 重金屬

b. 農藥殘留

c. 霉菌毒素

d. 雜質

e. 灰分(總灰分及酸不溶性灰分)

f. 水分
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g. 其他檢查

6. 浸出物浸出物浸出物浸出物

a. 水溶浸出物

b. 醇溶浸出物

c. 其他浸出物測試

7. 含量測定含量測定含量測定含量測定

藥材有效成分或指標成分的名稱、限度及分子式
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附件附件附件附件 B

試驗研究八種藥材的清單試驗研究八種藥材的清單試驗研究八種藥材的清單試驗研究八種藥材的清單

1. 牡丹皮

2. ㆟參

3. ㆔七

4. 丹參

5. 當歸

6. 澤瀉

7. 黃柏

8. 黃芪


