
 

2 0 1 5 年 1 月 2 6 日 中 藥 發 展 事 宜 小 組 委 員 會 會 議  

中 成 藥 註 冊 、 檢 測 及 發 展 ， 以 及 就 中 成 藥 引 入 「 生 產 質

量 管 理 規 範 」  

香 港 南 北 藥 材 行 以 義 堂 商 會 意 見 書  

隨 著 中 成 藥 註 冊 的 開 展 ， 越 來 越 多 中 成 藥 批 准 由 過

渡 性 註 冊 （ H K P） 轉 為 正 式 註 冊 （ H K C）。 中 藥 商 為 了 得 到

中 成 藥 的 正 式 註 冊 ， 多 年 來 投 入 大 量 人 力 、 資 源 和 金 錢 ，

希 望 可 以 盡 快 得 到 H K C。但 是 當 獲 得 中 成 藥 批 准 H K C 的 通

知 後 ， 中 藥 商 為 成 功 註 冊 而 高 興 的 同 時 ， 也 為 轉 H K C 所

帶 來 的 問 題 感 到 苦 惱 。  

 現 時 衛 生 署 給 業 界 的 指 引 是，當 H K P的 持 有 人 收 到

可 獲 批 准 H K C 的 通 知 書 後 ， 須 要 填 妥 回 條 選 擇 該 產 品 的

H K C 生 效 日 期 ， 而 該 生 效 日 期 須 為 獲 悉 可 獲 H K C 後 的 六 個

月 內 。 因 為 當 領 取 H K C 後 H K P 就 立 即 失 效 ， 中 藥 商 不 能 再

銷 售 該 H K P 產 品 ， 並 需 要 回 收 市 場 上 所 有 該 H K P 產 品 。 在

無 法 掌 握 審 批 進 度 下 ， 生 產 或 入 口 量 都 很 難 預 測 。 只 有

六 個 月 的 時 間 內 去 處 理 原 有 H K P產 品 ， 無 疑 會 令 中 藥 商 做

成 巨 大 的 損 失 ： 1） 基 於 生 產 程 序 和 技 術 的 限 制 ， 已 經 生

產 的 H K P 存 貨 的 包 装 文 字 很 難 可 以 改 為 符 合 H K C 的 要 求 。

2） 如 果 是 中 成 藥 入 口 商 要 為 H K P 產 品 進 行 包 装 文 字 更 改

更 加 困 难 ， 最 後 往 往 只 能 把 所 有 存 貨 銷 毀 。 因 此 ， 希 望

政 府 可 以 把 H K C 生 效 的 時 間 由 獲 悉 可 獲 H K C 後 的 六 個 月 內

延 長 至 兩 年 內 ， 讓 中 藥 商 有 足 夠 的 時 間 處 理 H K P存 貨 ， 減

少 損 失 。  

 同 時 ， 因 為 現 時 H K P 和 H K C 不 能 共 存 ， 中 藥 生 產

商 不 能 預 先 生 產 符 合 H K C 包 装 的 產 品 ， 中 藥 入 口 商 也 不

能 預 先 進 口 符 合 H K C 包 装 的 產 品 ， 以 便 回 收 H K P 後 可 以

立 刻 把 H K C 產 品 推 出 市 場 。 因 此 中 藥 商 領 取 H K C 後 該 產

品 會 在 市 場 上 出 現 一 段 真 空 期 。 無 論 在 生 產 ， 批 發 ， 零

售 等 各 有 關 層 面 會 因 此 而 蒙 受 損 失 ， 一 些 長 期 服 用 該 藥

的 市 民 也 會 因 此 而 受 到 影 響 。 希 望 有 關 當 局 容 許 有 一 段

交 接 期 可 讓 中 藥 商 提 前 生 產 或 進 口 符 合 H K C 包 装 的 產 品。 
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另 外 ， 市 面 上 越 來 越 多 中 成 藥 為 了 規 避 中 成 藥 註 冊

制 度 ， 以 7 + 1 營 養 標 籤 當 食 品 銷 售 。 根 據  《 中 醫 藥 條

例 》  ， 中 成 藥 指 任 何 符 合 下 述 說 明 的 專 賣 產 品 ：  

( a )  純 粹 由 下 述 項 目 作 為 有 效 成 分 組 成 :  

( i )  任 何 中 藥 材 ； 或  

( i i )  慣 常 獲 華 人 使 用 的 任 何 源 於 植 物 、 動

物 或 礦 物 的 物 料 ； 或  

( i i i )  第 ( i ) 及 ( i i ) 節 分 別 提 述 的 任 何 藥 材

及 物 料 ；  

( b )  配 製 成 劑 型 形 式 ； 及  

( c )  已 知 或 聲 稱 用 於 診 斷 、 治 療 、 預 防 或

紓 緩 人 的 疾 病 或 症 狀 ， 或 用 於 調 節 人 體 機 能

狀 態 ； ；  

如 產 品 同 時 符 合 上 述 ( a )、 ( b )及 ( c )的 說 明 ，

便 須 向 中 藥 組 申 請 中 成 藥 註 冊 。  

在 中 成 藥 的 成 分 中 加 入 食 品 ， 此 產 品 便 不 再 是 純 粹 由 中

藥 材 組 成 ， 法 律 上 不 界 定 為 中 成 藥 。 中 成 藥 註 冊 中 所 需

的 檢 驗 費 用 一 般 需 要 十 數 萬 元 起 ， 而 營 養 標 籤 的 檢 驗 一

般 只 需 數 千 元 。 加 上 中 成 藥 註 冊 手 續 繁 複 ， 從 申 請 到 拿

到 正 式 註 冊 需 時 至 少 數 年 。 所 以 通 過 7 + 1 營 養 標 籤 銷 售

中 成 藥 這 途 徑 的 門 檻 相 對 很 低 。 這 些 產 品 的 功 能 ， 品 質

和 成 效 都 未 經 過 檢 測 ， 對 公 眾 健 康 沒 有 保 障 。 一 些 治 療

性 的 中 成 藥 如 安 宮 牛 黃 丸 ， 猴 枣 散 ， 牛 黃 解 毒 片 ， 銀 翹

解 毒 片 等 也 以 食 品 出 售 ， 没 有 评 估 過 量 服 用 是 否 會 對 健

康 做 成 影 響 。  

 中 藥 規 管 制 度 的 原 意 是 確 保 中 藥 的 安 全 、 質 量 及

成 效 ， 保 障 公 眾 健 康 和 消 費 者 權 益 。 H K P 批 准 轉 H K C 已 證

明 該 產 品 的 安 全 、 質 量 及 成 效 已 達 到 要 求 ， 希 望 政 府 可

以 延 長 領 取 H K C 的 時 間 和 容 許 提 前 生 產 或 進 口

H K C 產 品 ， 以 降 低 中 藥 商 和 市 民 因 H K P 轉 H K C 這 個 行 政

問 題 而 受 影 響 的 程 度 。 而 那 些 規 避 中 成 藥 註 冊 的 中 成 藥

應 立 刻 接 受 規 管 ， 保 障 市 民 的 健 康 。  
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