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香港中區花園道 3號 花旗銀行大廈 3 樓  

香港特別行政區 立法會秘書處  

衞生事務委員會秘書 轉交： 

衞生事務委員會主席 梁家騮議員及各委員(李國麟議員, 何俊仁議員, 何

鍾泰議員, 李華明議員, 李鳳英議員, 張文光議員, 鄭家富議員, 余若薇

議員, 何秀蘭議員, 陳克勤議員, 陳健波議員, 張國柱議員, 葉國謙議員, 

潘佩璆議員, 梁家傑議員和陳偉業議員。) 

  

2011 年 1 月 17 日的特別會議 

就《中醫藥條例》(第 549 章)下有關中成藥條文的生效日期發表意見 
 

各位好，本人 今次是專程從台灣過來，表達 台灣中成藥製造廠商對香港

中成藥註冊的一些意見和建議： 

 

(1) 現行的規管措施不鼓勵台商來港投資，不利兩岸四地的經濟和文化

的融洽，從本公司所遞交的註冊申請，可見一斑： 

 

本公司 為台灣 GMP 中成藥製造廠駐香港的聯營公司，一向支持中成藥必

須有規範的管理，以保障市民用藥的安全。  在 2006 年中開始，投資香

港發展中藥業務，並按照香港法例規定，花費數十萬港元、9個月寶貴時

間及心力，為 3 項傳統固有的中藥製劑進行測試和準備整套註冊文件，並

於在 2007 年 9 月遞交註冊申請。  

 

靜心等待 3 年後，不但至今仍未獲批出 HKC 註冊號，最後更被告知：其中

2 項產品因其製程省卻了原古方的一些工藝 (省卻工藝根本是為提升服用的

安全性，使產品符合台灣衞生署【成藥】規管的要求：“作用緩和，無積蓄性，耐久

儲存，使用簡便＂，從而確保非處方藥可以在更安全的情況下，讓市民自行在藥房購

買使用)，而不被接納為「固有藥頪別」註冊。 我司 實在無法接受，對衛

生署和中藥管理小組的決定未敢苟同。 曾於過去半年內，多次去電商討

和致函約見部門主管研究解決的方案，但不得要領，對 衛生署服務，心

感失望。 

 

該二項產品的古方依據超過一百年，生產符合 GMP 要求，分別在 2000 年

及 2002 年獲台灣註冊，持有“成藥許可證＂， 其安全、品質和成效一直

是受到嚴格監控。 過去七年，該二項產品均更有亮麗的銷售成績 (其中

一項產品的 60 粒裝銷售量超過十二萬九千盒、另一項產品的 180 粒裝的
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銷售量亦超過七萬七千盒) 。 這些都是實質的成效佐證，應足以證明該

二項產品是傳統固有的中藥製劑， 其成效不但獲得藥品管理部門的查驗

確認，也受到市場買家的認同，否則誰會去花錢購買一些沒有效益的產品。 

 

耳聞業界也有不少類似狀況發生， 本公司 心同感受。 過去七年，業界

耗盡不少的心力、付出寶貴的時間，投資巨大的資金，遵從守法地去配合

當局的規管， 換來的結果竟然是： 審批的遲緩，延誤了藥商原有銷售策

略的部署； 審批的苛刻，打沉了藥商持續投資的計劃； 審批的僵化，不

以整體資料作出衡量和評核，不體恤業界的實務情況， 不但阻礙了香港

中藥業的發展，更不利兩岸四地的藥品流通和經濟文化的交流， 也追趕

不上大中華融合的趨勢。 

 

(2) 建議： 

在此，本公司 懇請 議員們： 

(a) 廣納各方意見反應實況，要求衛生署和中藥組 暫緩執行《中醫藥

條例》第 119 條文，並盡快做出適當的修正協調或寬鬆的處理，以

解解目前已遞交的註冊申請之困境； 

 

(b) 要求衛生署和中藥組 秉承其責任，盡快審閱所有註冊申請的標簽

和說明書的內容，以加強保障市民用藥的安全； 應將《中醫藥條

例》第 143 及 144 條文實行的日期至少延期一年至 2012 年 12 月，

並且制定緩接期，其間不作檢控，給予業界最少一年時間 (自條文生

效日起計) 更換舊標簽和說明書， 以減少市場混亂和滅低廢物對環

境所造成的污染。 

 

(c) 提出議案， 促請 規管當局 盡快就現行的中成藥註冊制度作全面

檢討，修訂註冊細則的要求，顧及中藥傳統價值、文化特性和兩岸

四地的實況， 放寬某些註冊條件的限制，設計一套由我國大中華

主導的傳統中藥的規管制度， 先利於兩岸四地的經濟和文化的融

洽， 繼而帶領國際，認識我們的中醫藥的精髓， 國際社會自會與

我們接軌， 香港中藥業的前景自會一片光明， 兩岸四地的經濟自

亦會蓬勃高漲， 各地就業最終可獲保障。   

謝謝！ 

 

信榮生物科技(國際)有限公司  

董事 施偉智 敬啟                      二零一一年一月十五日 

副本抄送：香港中醫藥管理委員會中藥組、中藥管理小組 及 衛生署中醫藥事務部 




