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經辦人／部門  
 

I. 中成藥註冊及檢測  
[立法會CB(2)322/14-15(01)及 (02)號文件 ] 

 
   小組委員會進行商議工作 (會議過程索引

載於附件 )。  
 
政府當局需要採取的跟進行動  
 

 

 

 
政府當局 

2.  委員十分關注業界在符合中成藥註冊要求

方面遇到的困難，並促請政府當局加強對業界的支

援及協助。政府當局同意向中藥組轉達業界的關

注，並會加強向業界提供資訊，尤其是針對中藥組

的註冊申請決定作出覆核的安排，以加深業界對註

冊要求及上訴機制的了解。  
 

 

政府當局  3.  小組委員會要求政府當局就委員提出的下

列事項提供補充資料  ⎯⎯   
 

(a) 中成藥及藥劑製品在註冊及檢測要求方面

的異同；  
 
(b) 香港、中國內地及台灣的中藥產品的註冊

及檢測要求；  
 



經辦人／部門  
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(c) 本港中成藥註冊的各類檢測要求之測試詳

情及費用；及  
 
(d) 供中藥業界申請的資助計劃詳情。  

 
(會 後 補 註 ： 政 府 當 局 提 供 的 補 充 資 料 文 件

(立法會CB(2)453/14-15(02)號文件 )已於 2014年
12 月 15 日 隨 立 法 會 CB(2)466/14-15 號 文 件 發

出。 ) 
 
 
II. 就中成藥引入生產質量管理規範 ("GMP")規定  

[立法會CB(2)322/14-15(03)及 (04)號文件 ] 
 
4.  小組委員會進行商議工作 (會議過程索引

載於附件 )。  
 
政府當局需要採取的跟進行動  
 

 

政府當局 5.  小組委員會要求政府當局就委員提出的下

列事項提供補充資料  ⎯⎯   
 

(a) 對於本地中成藥製造商關注其中成藥產品

在香港生物科技研究院提供的合約生產服

務下可否沿用本身的名稱或商標，當局有

何安排以回應這項關注；及  
 

(b) 對於設立GMP廠房供中成藥製造商租用的

建議，當局有何回應。  
 

(會 後 補 註 ： 政 府 當 局 提 供 的 補 充 資 料 文 件

(立法會CB(2)453/14-15(02)號文件 )已於 2014年
12 月 15 日 隨 立 法 會 CB(2)466/14-15 號 文 件 發

出。 ) 
 
 
III. 其他事項  
 
6.   委員商定，小組委員會將於 2014年 12月
16日上午 10時 45分舉行的下次會議上，聽取團體代表

對下列事項的意見：中成藥註冊、檢測及發展，以及

就中成藥引入GMP。  



經辦人／部門  
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(會後補註：經主席同意，下次會議在 2014年
12月 16日上午 10時 15分至下午 12時 15分舉行。) 

 
7.  議事完畢，會議於下午 1時結束。  
 
 
 
立法會秘書處  
議會事務部 2 
2015年 1月 14日  



 

附件  
 

中醫藥發展事宜小組委員會  
會議過程  

 

日 期  ： 2014年 11月 25日 (星期二 ) 
時 間  ：上午 10時 45分  
地 點  ：立法會綜合大樓會議室2A 
 

時間標記  發言者  主題／討論事項 
需要採取的

行動  

議程項目 I  ⎯⎯ 中成藥註冊及檢測  

000302 -  
000934 

主席  
政府當局  
 

致開會辭  
 
政府當局作出簡介  
 

 

000935 -  
001817 

主席  
姚思榮議員  
政府當局  

姚思榮議員查詢中成藥註冊的進展、註冊

申請遭拒絕的原因、上訴途徑，以及檢測

中成藥的化驗所數目。  
 
政府當局表示  ⎯⎯  
 
(a)  迄今，約有 5 000份中成藥註冊申請

遭拒絕，主要因為 (i)未有提供足夠資
料證明相關中成藥在 1999年 3月 1日
時在香港製造、銷售或為銷售而供

應，以申請過渡性註冊； ( i i)未有提
供產品品質標準、化驗方法及試驗報

告； (i i i )未能在重金屬及有毒元素含
量、農藥殘留量及／或微生物限度方

面符合安全要求；及／或 (iv)未能使
審批當局信納有關產品的組方原則

符合中醫藥理論；  
 
(b) 根據《中醫藥條例》 (第 549章 )第 140

條，任何人如因中藥管理小組就中成

藥註冊作出的決定而感到受屈，可請

求中藥組覆核該決定。中藥組在覆核

任何決定時，可邀請有關的申請人以

書面或親自作出申述；  
 
(c) 合 資 格 檢 測 中 成 藥 的 化 驗 所 約 有

20間，包括獲國家食品藥品監督管理
總局 (前稱 "國家食品藥品監督管理
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時間標記  發言者  主題／討論事項 
需要採取的

行動  
局 ")及中藥組認可的內地藥檢所。如
有需要，中藥組可要求內地監督當局

擴大所推薦的藥檢所名單，以增加符

合要求的中成藥檢測場所。  
 

001818 -  
002846 

主席  
李國麟議員  
政府當局  
 

李國麟議員表示，在業界的印象中，中成

藥 較 藥 劑 製 品 更 難 滿 足 相 關 的 註 冊 要

求。他詢問這兩類藥品在註冊及檢測要求

方面有何不同。  
 
政府當局表示  ⎯⎯  
 
(a) 藥劑製品及中成藥均須符合安全、品

質及成效標準，並且必須向有關的法

定規管機構註冊，方可在本港銷售。

整體而言，香港對中成藥的規管要求

與內地和台灣的要求類似；及  
 
(b) 中成藥註冊的各種檢測必須符合中

藥組制訂的相關手冊及技術指引所

載述的要求。中藥管理小組及中藥組

均由業界和中醫代表組成。此外，中

成藥註冊評審小組負責就處理中成

藥註冊申請的專業及技術性問題，提

供專業意見。該評審小組由中醫、中

藥及化學分析等方面的專才組成。  
 

政府當局 

(會議紀要  
第 3(a)段 )  

002847 -  
004409 

主席  
姚思榮議員  
政府當局  
李國麟議員  

姚思榮議員就檢測事宜和中藥組要求的

安全、品質及成效證明文件提問。政府當

局回應時表示，不同的中成藥註冊組別各

有不同的註冊條件，故此須提交不同的文

件，包括 (a)有關重金屬及有毒元素含
量、農藥殘留量和微生物限度的安全性測

試報告； (b)中成藥的品質標準 (涵蓋性
狀、鑒別、含量測定及檢查 )連同化驗方
法；及 (c)組方原則及方解，並附以根據
中醫藥理論作出的分析。主席要求政府當

局提供這方面的補充資料。  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

政府當局 

(會議紀要  
第 3(b)段 )  

004410 -  
004644 

主席  
政府當局  

主席指出，某些傳統中成藥 (例如保嬰丹 )
名稱相同，但其實是由不同的製造商生

產，其配方可能有所不同。他詢問，當局

按何審核準則決定當中哪些符合註冊要

求，以及按何依據接納有別於藥典標準的

偏差。  
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時間標記  發言者  主題／討論事項 
需要採取的

行動  
政府當局表示，在審批傳統中成藥的註冊

申請時，中藥管理小組及中成藥註冊評審

小組會考慮申請註冊的中成藥處方是否

屬於 "固有藥類別 "下的古方、古方加減或
藥典方 (即指藥典內所記載的處方 )。該處
方如屬古方加減，當局會容許處方作出適

當調整，但前提是申請人的解釋能令審批

當局信納有關調整乃根據中醫藥理論作

出。否則，申請註冊的中成藥便應在 "新
藥類別 "下註冊。  
 

004645 -  
011851 

主席  
葛珮帆議員  
政府當局  
姚思榮議員  

葛珮帆議員指出，業界曾投訴檢測費用高

昂、檢測中成藥的化驗所不足和處理時間

偏長的問題。  
 
政府當局表示  ⎯⎯  
 
(a) 目前，合共約有 20間獲得 ISO 17025

認證的本地化驗所和獲得中藥組及

國家食品藥品監督管理總局認可的

內地藥檢所，提供中成藥檢測服務； 
 
(b) 在某些情況下，申請人須就其中成藥

註冊申請提交補充資料及文件，處理

申請的時間可能因而較長。政府當局

同意就本港中成藥註冊的各類檢測

提供資料，詳述檢測費用及需時。一

般而言，擬備產品安全性報告大約需

時兩個月；為推斷產品穩定性及有效

期而擬備穩定性試驗報告，需時更

長；及  
 
(c) 生署一直定期舉辦簡介會，向業界

講解中成藥的註冊要求，以及就建立

品質標準的技術要求交換意見。相關

資訊已上載至香港中醫藥管理委員

會的網站。申請人如在中成藥檢測方

面遇到困難，又或其申請不獲批准，

生署樂意與申請人會面，並在有需

要時給予意見。  
 
葛珮帆議員建議，政府當局應鼓勵大學提

供中成藥製造的訓練課程，以及向業界提

供技術支援。她又建議，政府當局應改進

有關中成藥註冊的指引，以供業界參考。

政府當局表示，香港中文大學已為業界及

化驗所人員開辦中成藥製造和檢測課程。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

政府當局 

(會議紀要  
第 3(c)段 )  
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時間標記  發言者  主題／討論事項 
需要採取的

行動  
011852 -  
012737 

主席  
政府當局  

主席指出，在獲發 "確認中成藥過渡性註
冊通知書 "(即HKP)的中成藥中，不足 3%
獲發 "中成藥註冊證明書 "(即 HKC)；就
此，他關注業界在符合註冊要求方面遇到

的困難，並認為政府當局有需要加強支援

業界，以解決困難。他要求政府當局提供

資料，詳述各項可供業界申請以助其發展

的資助計劃。政府當局同意就業界的關注

事項與中藥組保持聯絡，並加強向業界提

供資訊，尤其是針對中藥組的註冊申請決

定作出覆核的安排。  
 

 

 

 

 

 

 

 

政府當局 

(會議紀要  
第2及3(d)段 )

議程項目 II  ⎯⎯  就中成藥引入生產質量管理規範 ("GMP")規定  

012738 -  
013244 

主席  
政府當局  
 

政府當局作出簡介  
 

 

013245 -  
014119 

主席  
姚思榮議員  
政府當局  

姚思榮議員認為，由於中成藥業對推行

GMP規定尚未準備就緒，政府當局應鼓
勵本地中成藥製造商遵守 GMP規定，而
非強制推行 GMP。此外，他建議為本地
中成藥製造商推行 "Q嘜 "計劃，以便推廣
證實具有療效的傳統中成藥。  
 
政府當局表示，推行中成藥註冊和引入中

成藥製造的 GMP規定，是當局提升中成
藥安全、品質及成效標準的兩大方法，藉

此在海外市場推廣本地中成藥。當局目前

並 無 強 制 中 成 藥 製 造 符 合 GMP的 時 間
表。中藥組和生署會就實施 GMP的時
間表及具體安排，與業界保持密切溝通。 
 

 

014120 -  
015807 

主席  
方剛議員  
政府當局  
姚思榮議員  
 

方剛議員表示，雖然他樂見當局開展一個

為期 3年的項目，以建立中成藥口服固體
製劑的 GMP產品開發及技術支援平台，
但中成藥製造商十分關注，在 GMP合約
生產安排下，他們是否須向香港生物科技

研究院 (下稱 "生科院 ")提供其中成藥的
完整處方，以及繼而產生的知識產權問

題。  
 
創新科技署的代表向委員簡介擬開展的

3年期項目的目標 (項目詳情載於政府當
局文件 (立法會 CB(2)322/14-15(03)號文
件 )第 9及 10段 )，並且解釋，在GMP合約
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時間標記  發言者  主題／討論事項 
需要採取的

行動  
生產安排下，製造商向生科院提供任何中

成藥完整處方，均須受雙方所訂具有法律

約束力的合約協議約束。  
 
方議員進而詢問，參加這個 3年期項目的
中成藥製造商在使用上述新平台將其中

成藥製造工作外判予生科院後，是否可能

會辭退本身的工人。創新科技署的代表

表示未必會出現此情況，因為製造商或會

考慮只向新平台尋求實施 GMP的技術支
援，而非合約生產服務。  
 
方 議 員 詢 問 ， 政 府 當 局 會 否 考 慮 設 立

GMP廠房供中成藥製造商租用。創新科
技署的代表表示，香港科技園公司現正檢

討工業園區的土地使用情況，並會在完成

檢 討 後 探 討 如 何 加 強 對 中 成 藥 業 的 支

援。方議員要求政府當局考慮此建議。  
 
姚思榮議員詢問，業界對上述的 3年期項
目有何反應。政府當局表示，此項目獲得

創新科技署轄下由中藥界代表 (包括中成
藥製造商及藥商 )組成的中藥研究及發展
委員會支持。業內人士普遍認為，新平台

會為業界提供更好的支援，因為對本地製

造商來說，日後若在本港製造 4種最普遍
的中成藥固體製劑， GMP合約生產服務
會是一個選擇。  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
政府當局 

(會議紀要  
第 5(b)段 )  

015808 -  
020432 

主席  
政府當局  
 

延長會議時間  
 
主席察悉， PIC/S的GMP標準在世界各地
已廣為製藥業所採用，但他認為，由於在

香港根據《中醫藥條例》獲發牌的 279間
中成藥製造商多屬中小型企業，他們缺乏

財力及技術知識自行提升至符合 PIC/S的
GMP標準。政府當局表示，中藥組建議
以 PIC/S的GMP標準作為本地中成藥製造
商的發牌標準，使本地中成藥業界可追上

國際標準。  
 
主席詢問，在生科院提供的合約生產服務

下，中成藥製造商可否在其中成藥產品上

沿用本身的名稱或商標。政府當局同意就

此事提供詳細資料。  
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
政府當局 

(會議紀要  
第 5(a)段 )  
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時間標記  發言者  主題／討論事項 
需要採取的

行動  
020433 -  
021630 

主席  
方剛議員  
政府當局  
郭家麒議員  
姚思榮議員  

郭家麒議員關注推行 GMP規定的進展。
政府當局表示，目前有 12間本地的持牌中
成藥製造商獲發 GMP證書。當局並無強
制符合 GMP的時間表，而中藥組在訂定
時間表時會考慮中成藥製造商的意見和

業界面對的困難。  
 

 

議程項目 III  ⎯⎯  其他事項  

021631 -  
021651 
 

主席  下次會議的安排及日期   

 
 
 
立法會秘書處  
議會事務部 2 
2015年 1月 14日  

 


