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中成藥的註冊制度 

 

 
目的  
 
.  本文件簡述議員及衞生事務委員會 (下稱 "事務委員會 ")
過往就中成藥的註冊制度進行的討論。  
 
 
背景 

 
2.   立法會於 1999年 7月通過《中醫藥條例》(第 549章 )(下稱

"《條例》 ")，就規管中醫在本港執業、中藥的使用、銷售和製

造，提供法律框架。政府當局於 1999年 9月根據《條例》成立香

港中醫藥管理委員會 (下稱 "管委會 ")，其職責包括制定和實施有

關的規管措施。  
 
3.   《條例》訂明的其中一項規定，是所有中成藥必須經管

委會轄下的中藥組註冊，方可在本港進口、製造和銷售。中成

藥如果要獲得註冊，必須在藥物的安全、成效及品質方面符合

中藥組的要求。  
 
4.  《中藥規例》 (第 549F章 )於 2002年 12月通過，當中包括

訂明中成藥的註冊制度。當時的衞生福利及食物局局長藉《〈中

藥規例〉2003年 (生效日期 )(第 2號 )公告》，指明有關中成藥註冊

及銷售證明書的規定於 2003年 12月 19日起實施。  
 
5.  為了盡量減低對中藥業界的影響，《條例》為任何在
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1999年 3月 1日時在香港製造或銷售的中成藥，提供過渡性註冊

制度。製造商、進口商或外地製造商的本地代理／代表可於

2003年 12月 19日至 2004年 6月 30日的指明期間為該中成藥提出

申請過渡性註冊。經中藥組審批後，如果符合過渡性註冊申請

資格，便獲發 "確認中成藥過渡性註冊通知書 "。該中成藥將隨即

視為已按照該《條例》註冊。此過渡性註冊將維持有效，直至

有關中成藥正式註冊、或其註冊申請遭拒絕、或食物及衞生局

局長 (下稱 "局長 ")於憲報公告的日期為止，以最早出現者為準。 
 
6.  中藥組亦向於 2010年 3月 31日或之前已提交註冊申請及

其基本測試報告的中成藥發出 "確認中成藥註冊 (非過渡性 )申請

通知書 "。該中成藥將獲准繼續在本港出售，直至該中成藥獲得

正式註冊、或註冊的申請遭拒絕為止。  
 
7.  藉根據該《條例》制定的生效日期公告及於 2010年 10月
8日刊登憲報的《中藥規例》，局長指定 2010年 12月 3日為實施

有關中成藥必須註冊的條文的生效日期，屆時銷售、進口或管

有未經註冊的中成藥即屬違法，一經定罪，可判罰款最高港幣

10萬元及監禁兩年。  
 
 
過往的討論 

 
於 2003年 12月開始實施中成藥註冊的條文  
 
8.   內務委員會於 2003年 10月 31日成立一個小組委員會 (下
稱 "小組委員會 ")，以研究《〈中藥規例〉2003年 (生效日期 )(第 2
號 )公告》及另外兩項就《條例》及《中醫藥 (費用 )規例》制定

的生效日期公告。該 3項生效日期公告於 2003年 10月24日刋登憲

報。在小組委員會進行商議期間，委員關注到中成藥註冊制度

的評審準則及審批程序是否具透明度及客觀。  
 
9.   政府當局表示，中成藥註冊制度的客觀評審準則及程序

會詳載於將會向業界發出的指引內。申請人必須提供證明，令

中藥組信納申請註冊的中成藥符合安全、品質及成效等方面的

要求。在審批申請時，中藥組會考慮獨立中藥專家小組的專業

意見。若申請遭拒絕，便會以書面告知申請人拒絕申請的理由。

為進一步提高評審準則的透明度，政府當局已承諾在管委會的

網站，登載中藥組及其轄下各組／小組的成員的履歷，以及為

中藥業界訂定的申請註冊準則及技術指引。政府當局亦承諾與

業界保持密切聯繫，以確保他們的意見可向管委會及其轄下各

組／小組充分反映。  
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10.  雖 然 部 分 委 員 支 持 中 成 藥 的 註 冊 制 度 於 2003年 12月
19日開始實施，但其他委員則認為，鑒於中醫在領牌方面的問

題，所有 3項生效日期公告應予廢除。就廢除 3項生效日期公告

而提出的議案於 2003年 12月 17日的立法會會議上遭否決。中藥

組已自 2003年 12月 19日起開始接受中成藥的註冊申請。  
 
 
於 2010年 12月開始實施中成藥強制註冊的條文  
 
11.  2010年 7月 12日，政府當局就計劃分別在 2010年 12月開

始實施《條例》下有關中成藥強制註冊的條文，以及在 2011年
12月實施有關中成藥必須加上標籤和說明書的規定，諮詢事務

委員會。當局告知委員，獲發 "確認中成藥過渡性註冊通知書 "
或 "確認中成藥註冊 (非過渡性 )申請通知書 "的中成藥，將繼續獲

准在香港銷售，直至有關中成藥正式註冊，或直至其註冊申請

其後遭拒，或食物及衞生局局長指定及公告的日期為止 (只適用

於 "確認中成藥過渡性註冊通知書 ")，以最早者爲準。  
 
12.  部分委員察悉部分中藥業界人士關注到，就開始實施中

成藥強制註冊的條文而進行的諮詢，為期不足一個月 (由 2010年 5
月 26日至 6月 23日 )，他們並無足夠時間遵從新的規定。部分委員

促請政府當局延展諮詢期。  
 
13.  政府當局認為沒有需要延展諮詢期。當局指出，中藥組

和衞生署已不遺餘力，舉辦了多項諮詢活動，以便業界能就全

面實施中成藥強制註冊一事作好準備。當局亦在分發予所有持

牌中藥商及商會的《中藥商通訊》中刋登中成藥註冊的法定要

求。此外，衞生署在 2010年 5月 6日向所有中成藥註冊申請人發

出函件，通知他們政府當局計劃在短期內實施《條例》和《規

例》內有關中成藥強制註冊的條文，以及加上標籤和說明書的

規定。當局又在 2010年 5月底至 7月初為各主要商會舉行 7場簡介

會，蒐集業界／持份者對開始實施有關法例條文一事的意見。

考慮到業界的意見，當局透過電子平台與業界和持份者就開始

實施相關法例條文一事所作的諮詢已延長兩星期，至 2010年 7月
6日完結。  
 
14.  委員察悉部分中藥業界人士關注到，鑒於根據過往的做

法，部分中成藥的銷售包裝未必載有主配方的全面和完整資

料，以免被複製，因此，部分過渡性註冊的申請人難以提供證

明文件，證明有關申請下的中成藥在 1999年 3月 1日在香港製

造、銷售或為銷售而供應。因此，他們唯有提出非過渡性註冊

申請。委員關注到，業界人士是否有足夠時間提供所需資料，
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以證明其中成藥的成效，以便在 2010年 12月前註冊。政府當局

表示，申請人應不會沒有充裕時間準備文件，因他們可分階段

提交非過渡性註冊所需的測試報告。  
 
15.  政府當局並告知委員有關中藥組就申請註冊的中成藥

成效進行的審批。委員察悉，若有關中成藥屬 "固有藥類別 "，而

其處方為古方、以古方加減的處方或藥典方，或源自中華人民

共和國國家藥品標準的任何其他處方，則申請人必須提交中藥

古籍、《中華人民共和國藥典》或其他國家藥品標準內有關資

料的副本。  
 
16.  另一方面，屬 "非固有藥類別 "的 "保健品 "，其宣稱的功

能必須經研究證明，或其功能曾於由中醫藥專業人士撰寫的產

品保健文獻中論述。至於屬 "非固有藥類別 "的 "單味中成藥顆

粒 "，則應提交中藥古籍或藥典內有關資料的副本。  
 
17.  政府當局進而表示，衞生署中醫藥事務部的專家會根據

申請人提交的資料，評估所選用的方劑是否有明確的主治或功

能、合理的組成、正確的配伍及恰當的藥量，可達致服用該藥

物的擬議用途，並向中藥組作出建議。至於屬 "新藥類別 "的產

品，則必須提交藥效學研究、藥理學研究及臨床試驗等報告，

原因是其組成、用法、主治或劑型等均與傳統有別，必須有科

學理據的支持以確保其成效。  
 
18.  委員察悉在合共約 14 100宗中成藥過渡性註冊申請中，

約 4 610宗 (即 33%)被拒絕後，詢問這些申請被拒絕的原因。  
 
19.  政府當局表示，在中成藥過渡性註冊制度下，申請人須

於過渡性註冊的截止申請日期起計一年內，即 2005年 6月或之

前，提交該 3份合格的基本測試報告。儘管中藥組已數度提醒申

請人需提交相關資料供中藥組評估，但仍有約 3 000宗過渡性註

冊申請因未能提供測試報告而被中藥組拒絕。其餘申請被拒絕

的原因主要是未能符合中成藥的定義。政府當局進而表示，在

約 4 610宗被拒絕的個案中，約 920宗已提出覆核申請，而約 360
宗覆核申請由於已補交所需資料，可獲繼續處理。  
 
 
有關設立小組委員會研究中成藥必須註冊的議題的建議  
 
20.  在事務委員會 2011年 1月 17日及 2月 15日舉行的特別會

議上，就實施《條例》下有關中成藥強制註冊的條文的進展情

況，委員接獲 55個團體提出的意見。在申請中成藥註冊及證明
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產品符合安全品質及成效的要求方面，多個團體表示在技術及

財政方面均表示有重大困難。他們指出，中藥的理念及應用方

法，以及業界以往的做法，與西藥有很大的差別，而中藥現有

的規管制度未有顧及這些分別。這些團體亦對政府在協助業界

遵從中成藥註冊的檢測規定方面缺乏支援，表示失望。  
 
21.  多名委員認同團體的意見，並促請政府當局顧及有相當

數量中成藥在市面流通已久的事實。委員亦對中成藥註冊制度

的評審準則及審批程序缺乏透明度及客觀性深表關注。有委員

建議，當局應提供財政援助，例如設立一個貸款計劃，以協助

業界應付遵從中成藥註冊的法例規定所需的高昂測試費。  
 
22.  政府當局強調，落實中成藥必須註冊的法例條文，對於

保障公眾健康和消費者權益，以及增加市民對中醫藥的信心至

為重要。考慮到業界為遵從法例條文作出適應及作好準備所需

要的時間，當局已就實施規管制度採取分階段的做法。由中藥

組 (成員當中包括來自中藥業界的代表 )實施的現有規管制度強

調業界的自我規管。因此，主要的責任便落在中成藥製造商身

上，他們須確保所製造的產品是安全、有效及具有良好品質。

當某中成藥的安全、成效及品質均證實符合中藥組的要求，該

產品會獲發 "中成藥註冊證明書 "。 

 
23.  政府當局進而表示，為協助業界瞭解註冊要求，當局制

訂了有關中成藥註冊的技術指引，並透過不同的途徑，包括中

醫藥管理委員會的網站和《中藥商通訊》，發布與註冊有關的

資料，包括藥物安全、品質、成效、品質規格等。此外，當局

亦會繼續為業界舉辦研討會，讓業界熟悉這些註冊要求。如有

需要，衞生署中醫藥事務部亦會安排面對面會見個別藥商。政

府當局認為，實施《條例》下有關中成藥強制註冊的條文大致

順利。自有關條文於 2010年 12月 3日生效以來，在衞生署巡查中

藥商期間，並無接獲有關懷疑售賣未註冊中成藥的投訴，亦無

發現違規的情況。  
 
24.  委員雖同意，推行中成藥必須註冊的制度有利於保障公

眾健康及消費者權益，但他們不滿政府對業界在遵從中成藥的

註冊規定方面沒有提供足夠的支援。他們認為現時應就規管中

醫藥的政策進行檢討。為使委員可進行更聚焦的討論，委員同

意應在事務委員會下成立小組委員會，研究中成藥的註冊事

宜。在內務委員會 2011年 4月 8日的會議上，中成藥註冊小組委

員會獲批准於 2011年 6月展開工作。  
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最新發展 

 
25.  按照中藥組在網站上登載的中成藥清單，截至 2011年
6月 17日，分別有 9 146、 1 269及 51宗申請已獲發 "確認中成藥過

渡性註冊通知書 "、 "確認中成藥註冊 (非過渡性 )申請通知書 "及
"中成藥註冊證明書 "。  
 
 
 
相關文件 

 
26.  立法會網站的相關文件載列於附錄。  
 
 
 
立法會秘書處  
議會事務部 2 
2011年 6月 21日  
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附錄 

 

 

中成藥註冊制度的有關文件 

 

委員會 會議日期 文件 

《中醫藥條例》、《中

醫藥 (費用 )規例》及

《中藥規例》的生效日

期公告小組委員會  
 

-- 報告  

立法會  
 

2003年 12月 17日 會 議 過 程 正 式 紀 錄 第

2380至 2404頁  
(動議廢除《中醫藥條例》、

《中醫藥 (費用 )規例》及《中

藥規例》的生效日期公告的

議案 ) 
 

衞生事務委員會  2010年 7月 12日  
(項目 III) 

議程  
會議紀要  
 

衞生事務委員會  2011年 1月 17日  
(項目 I) 

議程  
 
 

衞生事務委員會  2011年 2月 15日  
(項目 I) 
 

議程  
 

 
 
 
 
立法會秘書處  
議會事務部 2 
2011年 6月 21日  

 
 


