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敬啟者 

 

中醫藥業界就“檢討中成藥規管”向立法會提交意見和建議 

 
（A）規管中成藥的政策 

(A1) 未有實質發展策略作方向指導，當前規管窒礙香港中藥業的發展 
 
現時，香港規管中成藥的政策，祗重要“為規管而規管”，特區政

府口講“中藥港”多年，但至今仍未制定任何具體推動香港中藥業

的發展策略。  
在過去五年間，因發展路向不明，規管流於僵化，以致數千個傳統

中藥制劑產品，雖然已做妥“三個安全性”的檢測，但仍因某些技

術處理而難以解決的因素，不幸地被拒註冊申請或無奈地被迫要求

轉往更複雜的註冊類別；該等註冊類別，所要求投放資源更多，但

註冊申請結果成功與否，仍是未知之數。 
業界承受的壓力日增，怨氣日深，行業生意日漸萎縮，每況愈下， 
因此，懇請 議員們正視，並促請 特區政府 從速制定明確的“中

藥業發展策略”。 
 

(A2) 目前中成藥註冊未能做“循步漸進”、“適時適度”的管理。 
 
目前中成藥註冊制定的規管要求，內容和細則，很大程度上可說是

翻抄照搬西藥註冊那一套， 在規管細則制定和執行時，都未有完

全顧及（a）中藥制劑產品的傳統價值、（b）中藥的特性、（c）中

藥制劑成分組合的複雜性 和（d）藥物成分檢測的困難度和局限性， 
規管當局 祗求規管能一步登天，按章辦事，盲目執行一套未經實

踐驗証可行的註冊制度，強求業界能一蹴而至，不須經過教育和培

訓認知的階段去凝聚經驗，就可自行完全瞭解、掌握和配合規管當
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局的要求，簡直是妙想天開，不切實際。 結果，規管的推行拋棄

了“循步漸進”和“行業自我規管”的原則， 那些遵從規管的業

界更不被諒解，祗能默默地接受規管當局的不斷壓迫，意氣闌珊。

更甚者，市場流傳的感覺是衛生署假借管委會去打壓和催殘香港中

藥業的發展。 

 

因此，我等業界 懇請 議員們 促請 規管當局盡快與業界磋商，重

新修訂現時註冊制定的各項要求和細則，以做到“循步漸進”，適

時適度的管理。 

 

另外，在此 亦懇請議員們 協助我等業界收集（a）歐盟、（b）東

南亞（香港中成藥出口的主要市場）及（c）中台兩地的規管傳統

藥物的具體細則作為參考藍本，從而協助 規管當局制定一套既符

合香港實況又能倡導全球以華人及東方人為核心的規管制度，方便

各方藥物的流通和融合。 

 

(A3) 規管政策要明確，方向要實際 

 

規管當局 常言目前的規管制度方便香港中藥與國際接軌，可提升

香港中成藥的聲譽。 實際上，業界完全未能體會，兼且 規管當局

的基本責任應是先向香港市民和業界負責，並非為國際人士服務

的。 若 規管制度未能先顧及香港實況、未能先鞏固本地中藥行業

的根基，只求討好外界，只圖好高務遠，則香港中藥業被摧殘已死，

何求能與國際接軌? （註：議員們可回顧一下香港西藥行業往過十

年的發展，進行了較嚴謹的管治，是蓬勃或是委縮了？）。 

 

因此，懇請 議員們 促進 特區政府 制定發展或規管政策時必須執

著“先紮根香港，才面向世界”的原則。 

 

(A4) 須為規管政策和相關條例訂立定期檢討及修訂的時間表，以達“適

時適度”的管理。                                            
現今社會不斷發展，人類全球化共生的趨勢不能抗拒，中醫藥發展

前途則無可限量，香港中成藥的規管必須因應時代不斷的變遷作出

修訂，力求日臻完善，達到“適時適度”的管理。 
因此，我等業界 懇請議員們 建議 立法會衞生事務委員會應（a）

常設一個“中醫藥事務小組”保持與業界聯系，不停關注中醫藥業

的發展 及（b）以五年為檢討一次的形式，主動協助業界向 政府

提出檢討和修訂“中醫藥條例”及相關規例的方案。 
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(B) 就“處理中成藥註冊申請的進度” 檢討工作，我等業界已在去年提出許多不

同的意見，現祇就影響中藥業發展較深的兩點 再次重覆提出以下意見和建議： 
 

(B1)  “註冊申請類別”的技術問題應盡快解決 

政府將未有

推出相應的

調協措施： 

中成藥註冊制度推出至今六年多，註冊申請類別--固有類-古方依據的技術問

題政府當局早知道存在不少舉證的困難，業界亦作多次的反應，要求適度寬

鬆的處理，惟中藥組和衛生署至今依然保持緘默，仍未有明確的回應或提出

任何修訂的措施，以解決此項技術性的爭拗，以致為數不少的相關註冊申請

未能加快審批。 

業界實況： (1) 有約數千個非過渡性註冊申請 (i.e.HKNT 編號的非過渡性註冊申請) 

是在某特定時段 (即過渡性註冊申請期：19/12/2003-30/06/2004) 遵

照當局規定遞交了註冊申請的產品， 其註冊類別 —“固有類 --- 古

方加減”的古方依據，未能完全符合當局的嚴格規定； 此類待審批之

產品為數不少，雖然暫時容許在未被中藥管理小組拒絕或否決申請前，

仍可繼續銷售，但業界實面對着進退兩難的處境： 其處方多為經驗方，

因按註冊規定，不能就有效成分作任何更改，和資源去辦理註冊申請。

(註：此等非過渡性註冊申請已提交子 3 份合格的完全性測試報告。) 

業界關注：  業界擔心在《中醫藥條例》第 119 條文的實施後，中藥管理小組和衛生署

可輕易地否決此等具爭議性的非過渡性註冊申請，然後利用第 119 條文的規

定，迫使此等產品馬上停產和銷售，而不須用心去解決目前具爭議性的技術
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問題。 如此，短期內可能又有數千個中成藥消失於市場，不但打壓了香港 

中藥業的發展，同時間接剝奪市民用藥的選擇權。這是否原先立法規管的原

意？ 

業界要求及

建議： 

中藥組和衛生署須增加“經驗方”的註冊申請類別，以解決在 

某特定時段 (即過渡性註冊申請期：19/12/2003-30/06/2004)

已提交 

註冊申請因註冊制度設計不周詳而所引起的具爭議性之技術問 

題，並且可容許和設立更大空間給業界發展中成藥產品。 

要求原因 

及理據： 

(A) 但在過去數年內此等非過渡性註冊申請，化了不少精神、時間，並已投

放了不少金錢和資源去配合當局的規管，現正面對進退兩難的困境，求

助無門。 

(B) 在《中醫藥條例》第 119 條文的實施後，中藥管理小組和衛生署可輕易

地否決此等具爭議性的非過渡性註冊申請，然後利用第 119 條文的規

定，迫使此等產品馬上停產和銷售，到時，香港又添加不少失業大軍，

怨氣民憤激增，社會和諧受損。 

(C ) 應增設新類別—經驗方，以容許業界多一些空間開發產品，同時又可符

合註冊規定 (規定要求應先徵詢業界的意見)。 

(D) 應寬鬆處理， 因目前要求太嚴謹，未能絕對能配合業界的經營實況，

已在市場銷售的產品，根本難以完全符合既定的要求。 

 

(B2)  現行《中藥規例》第 27 條規定存在不公平和不配合實務的現象 
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(A) 就出口的中成藥而言，現《中藥規例》第 27 條規定：任何人如出口或為

出口而管有“在香港製造”的中成藥，該中成藥的最外層包裝的標籤（當

中不包括作搬運的包裝箱）必須最少附有以下內容：(a) 藥品名稱；(b) 香

港中成藥註冊編號；(c) 註冊持有人名稱。 

(B) 並非在香港製造的中成藥，不受現行《中藥規例》第 27 條規定所限制。

政府沒有推

出相應的調

協措施： 

《中藥規例》推出至今五年多，政府當局早知道問題的存在，業界亦作多次

的反應，惟中藥組和衛生署並沒有提出任何修訂方案。 如此，如何令《中

醫藥條例》第 143 條文的實施可順利推行？ 

業界實況： (1) 此規定做成日常出口運作極大的不方便，因在原有出口的外盒標籤上

加入上述所規定的資料，必須先向進口地區的監管機構申請更改。 另

外，原有出口的外盒標籤上的其他內容如被發現與香港所填報的內容有

所差異，衛生署又會要求申請人須作一致的表述，以致出現進退兩難的

困境。 

 

 (2) 《中藥規例》第 27 條祇是針對“在香港製造”的中成藥作出的規限，

為轉出口而進口的中成藥則可依據《中藥條例》第 34 條獲得豁免《中

醫藥條例》第 134 條的規限，不須加上任何形式的標籤。 同樣是出口

外地的產品，為何有兩種不同的管理辦法? 為何給與外界一個不公平的

感覺：現行措施衹方便“進口的中成藥，並不方便“在香港製造”的中
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成藥?  

業界關注： 《中藥規例》第 27 條祇是針對“在香港製造”的中成藥作出的規限，為轉

出口而進口的中成藥則可依據《中藥條例》第 34 條獲得豁免《中醫藥條例》

第 143 條的規限，不須加上任何形式的標籤。 同樣是出口外地的產品，為

何有兩種不同的管理辦法? 為何給與外界一個不公平的感覺：現行措施衹方

便“進口的中成藥，並不方便“在香港製造”的中成藥?  

業界要求及

建議： 

“在香港製造”的中成藥應與進口而轉出口的中成藥享有“《中

藥條例》第 34 條獲得豁免《中醫藥條例》第 143 條的規限”的

同 

等待遇。即建議刪除《中藥規例》第 27 條：使香港製造並供出

口 

的中成藥，可豁免受第 143 條及 144 條所規限 

要求原因 

及理據： 

為何進口中成藥既豁免標籤與說明書，為何本地製造的中成藥只豁免說明

書，形成不公平。又構成兩種管理辦法，況且進口國有當地衞生部門作出監

管，日後恐怕會迫使本地製造的中成藥業為求營運方便而轉由外地加工甚至

撤出香港，長遠將減少本地工就業率。 

 
 
 
(C) 實施《中醫藥條例》及《中藥規例》有關中成藥必須註冊的條文 

 
（C1.） 目前，中醫治病用的中成藥須於某些程度上可獲豁免註冊，但不少 
  中醫界人士指出現時的安排欠缺周詳，細則繁鎖，更甚是某程度上 

剝奪了其用藥施治的權利和靈活性，長遠將窒礙中藥的研發。因

此，我等業界 建議 議員們 促請 規管當局應盡快檢討目前的安

排，誠懇地與中醫界進行商討，尋求一個適度可行的管理辦法。 
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（C2.） 如何界定“中成藥”，須在法例上有所說明，惟實務技術層面上，

業界自行評定某個產品是否“中成藥”，實在困難重重。 一不小

心，容易錯誤地觸犯了法律。 早前衞生署曾提供一個協助評估產

品是否中成藥的服務，惟在數月前，不知為何原因，該服務已告終

止，業界感到傍偟無助。 因此，我等業界，懇請議員們 促請規管

當局 恢復該等服務，並且加以完善，不但協助業界評核產品是否

“中成藥”，更為該等產品先作出適當的註冊類別的分類，好讓業

界能在正確的指導下，遵從規管，辦好藥品註冊的工作。 

 
最後，就“管有”中成藥的爭議，我等業界 亦望 議員們 促請規管當局，進行

修例，以免一般市民誤踏法例，遭受無情的檢控。 
 

謹此 
 
 

 
 
 

(排名不分先後) 

九龍總商會中醫中藥規格管理委員會 

中國香港中醫急救秘訣協會 

中國新醫學醫療中心有限公司 

中國醫學科技發展有限公司 

中華中醫師公會 

中華古醫藥保存協會 

世聯中醫藥現代化協會 

永大公司 

百靈中葯 

何人可(救星)藥廠 

李榮燕中醫藥診所 

保滋堂潘務菴藥廠 

南山堂中醫跌打 

南方天然中草藥保健堂 

香港新界工商業總會 

香港瞳仁堂 
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香港藥行商會 

香港權益總會 

泰健藥業有限公司 

祖傳手法秘笈青草藥療法 

軒緣堂中醫藥綜合診療中心有限公司 

骨科三王牌研究製藥有限公司 

健林堂有限公司 

國際中醫中藥研究學院 

國際中醫中藥總會 

陶棉暉中醫診所 

景生堂中醫診所 

曾超平中醫針灸 

美國紐約怡興百花油製葯廠 

美輝醫療器材有限公司 

香港中國中醫針炙研究院 

香港中華經筋學會 

香港中醫師權益總工會 

香港中醫眼科中心 

香港中醫藥膳專業學會 

香港中藥學會 

香港海天濃縮中藥有限公司 

香港針灸協會 

香港國際中醫院 

香港國學研究會 

香港專業註冊中醫協會 

香港華夏醫藥學會 

香港跌打骨傷科學會 (門診部) 

港九中醫師公會 

華夏醫藥會 

黃炳洪古法跌打針灸醫館 

慈恩堂中藥有限公司 

慈恩道觀有限公司 

源吉林 

源楓葯廠有限公司 
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溢昇藥業有限公司 

萬得葯房 

漢方醫藥有限公司 

菁華健草堂中醫藥診療中心 

應德堂中醫藥局 

濟世中醫專科學院 

譚金製藥廠                             同啟 

二零一一年十一月十八日 

 

 


