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敬啟者： 

 

中成藥註冊，檢測及發展，以及引入生產質量管理規範的困難 

感謝委員會舉行是次會議，讓業界表達有關訴求及意見，因應國際藥品行業發展趨

勢，政府有意對本地中成藥製造商推行生產質量管理規範 GMP 的制度，但由於客觀

上存在地利及外貿的困難，並曾出席了７次衛生署舉辦的簡介及分享會，故此本廠

就以上議題發表意見及提議。 

 

謹代表 「愛群製藥廠」就中成藥註冊、檢測及發展檢視及意見表達如下： 

 

１,包裝 

由於中成藥產品每每動輒數十年的歷史，當中因早年寫下的標籤，在時代進步的更

替中，已有適度的調整，應有效予以適度的更改，若不容許變更，或要當新藥申請，

非常難以置信。 

 

2,成份 

隨著科技進步，中藥的有效成份，衛生，以及製藥技術亦隨之進步，中藥檢測有效

成份，卻不能只賴以科學數據，必須兼融中藥的天然特質及不同部份的獨特用處。 

 

３,註冊於海外認受性 

中成藥註冊，但部份海外沒有中成藥，只有西藥被認為是藥，但文件上只有中成藥

註冊，會否引入保健食品制度，與中國及西方國家接軌？ 
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本廠認為在中成藥引入生產質量管理(GMP)前，必需首先解決以下問題： 

 

成本高 

GMP 的投資太大，還運作維修保養等等。政府又未能多撥資源，資助業界發展。馬

上實施 GMP, 會令很多中小企的業界將會倒閉, 很多中藥要停產。如此龐大的金錢和

人力的投資，即使要推行也非幾年內可做到。香港地方小地皮貴，尋找合適廠房十

分困難。希望政府免費提供廠房給業界及提供設施的津貼。 

有牌中藥廠中只有少數能進行 GMP，大部份無能力實行，只有大公司可生存，會否

讓人覺得 GMP 政策傾斜向大公司。希望政府設立億基金幫助發展中藥業。 

 

產量不夠 

香港中成藥品是品種多產量少，故原料價很貴，很難行 GMP。 

有了 GMP，又不一定會提升行業的生產總值或企業營利。如最後只剩少數的 GMP

製藥商，導致藥物成本太貴，消費者高價購買中成藥。如硬要推行 GMP，老字號的

廠都會關閉。實行 GMP 的結果是讓中成藥業整個產業鏈有極大的經濟和成本的付

出，同時讓市民失去選擇，只能高價購買選擇不多的中成藥。 

 

海外認受性問題 

如實行 GMP,出口海外如,西藥受歐盟 GMP,但西方以西藥為藥,卻不視中藥為藥,當中

成藥取 GMP 出口到海外,文件跟本不能獲得應受,甚至出口到中國亦然未有全面研究

推行 GMP 以外的方案。GMP 本身於西方國家於西藥上推行及實施，而中成藥與西

藥本質及藥理上不盡相同，為何非要於中成藥上推行不可？此外，產品安全及成本

效益上的平衡成疑。政府應考慮進行有關研究並提交報告。 

 

未有考慮就推行並實施 GMP 對消費者選擇權益受到損害的問題。GMP 推行將有可

能引致中成藥產品於市面上的品種數目嚴下降而令消費者選擇減少。政府應考慮進

行研究並提交有關報告。 

 

透明度不高 

跟據現行衛生署發出的 GMP 小冊子指引，提及 GMP 審核過程中，程序上透明度不

高,例如廠房尺數及環境的要求,官員巡查時的各項廠房條件,必須詳細例出,並因應香

港環境需求而調較,畢竟香港地理環境狹窄,與中國及歐洲的 GMP 完全不能相提並

論，同時，ＧＭＰ顧問亦多以中國或歐洲國家ＧＭＰ條件為建議標準，大家亦在估

計的環境下進行設計廠房，沒有明確指標及審核的準則，變成當不同的官員到廠房

審核時，各有自己的偏好，而沒有一致的準則，廠房只有永無止境的改善措施。 
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總結:GMP 的推行，未有充研究、分評估及整體政策失衡 

 

安全提升與成效 

現行沒有 GMP 的製造模式構成嚴重安全問題，未有該數據而否定現行的製造模式不

合情理。政府應考慮進行有關研究並提交報告。GMP 系統相於業界現行沒有 GMP

的製造模式，於質量的提升程度是否合乎成本效益。政府應考慮進行有關研究並提

交報告。 

 

本末倒置 

對大部分之中小型業界予以保護保留，繼續以現行之條件標準績牌，中藥組以現行

標準要求，繼續監督。現行中成藥產品已有一套完善週全之安全性測試標準:重金屬

及有毒素含量測試、農藥殘留量測試、長期及局部毒性測試、微生物限度測試及穩

定性測試等等。現下並無迫切性亦非必要強制推行此非一般中小企業界所能負擔之

GMP 規範設施! 

 

本廠就自身情況及收集同業意見，得出以下建議： 

 

1,設立適合香港環境及規模的 GMP，如行(PIC/S)，中藥能否銷去歐洲？地理環境及

面積是否一樣？會否像澳洲ＴＧＡ一樣，獲批後可以直接將產品外銷往澳洲？可否

與海外重要出口地溝通，接受中成藥為藥，亦接受中成藥 GMP 廠為藥物 GMP。 

2, 區分藥廠新舊制，對新立之中成藥製造商可要求ＧＭＰ規範標準為發牌條件，協

助提升擁有一定規模及紀錄良好的中小型藥廠一步步實行ＧＭＰ。 

3, 設立專為ＧＭＰ廠而建的用地，如數碼港及科學園，建設配套，讓業界以相宜售

價及租金，使用廠房及設施。 

4, 政府如要強制性實行，會否參照如台灣及東南亞政府對 GMP 廠資助，以資金或

無息賃款支援。 

 

 

 

愛群製藥廠 


