
1 
Our ref.# NWM comments to Legco‐20150122 

致：立法會衞生事務委員會，中醫葯發展事宜小組委員會主席及各委員 

 
就中藥發展、中藥檢測及推行 GMP 規管，本人提出以下意見及建議： 
 
〈一〉 現行“中成藥”定義不倫不類，《中醫藥條例》必須作全面檢討和修訂，   

以利香港中藥業的發展。                                                                                 
 

目前，中成藥的定義  只是  方便規管當局進行規管，方便為『中成藥成分物料』作

出規限範圍；  規管當局  不加思索但求就手照抄現代化學合成藥物的概念思維去解

說中成藥的“有效成分”，並且〈1〉沒有認真考慮中藥的特性，〈2〉沒有對“中

醫藥文化”作出適當的尊重，(3)  沒有顧及中成藥為“傳統藥物”  的特性，(4)  亦

沒有重視“醫藥同源”的習俗，  以致  整個中成藥註冊的規管內容和要求，虛而不

實，盲目追求科技檢測與西藥睇齊，  妄顧業界所能承受的壓力，  結果，  過去十

年大家都浪費寶貴資源和珍貴時間去滿足一些不切實際的規管要求，更且至今仍是

受煎熬中。   
 
還有，現時“中成藥”定義也沒有明確規定必須以“中醫藥理論”為依據，少了這

項最重要的指導思想和法則，又怎能可以制定出適當的規管制度去推動傳統中藥的

發展？  因此，《中醫藥條例》必須作全面檢討和修訂。 
 

〈二〉 由於現時“中成藥”定義不完善，不能配合中醫藥傳統文化，以致目前 
整個規定制度內容失誤重重，管者吃力不討好，被管者怨憤沖天。 

 
中藥是講求處方各藥味配伍所起綜合療效，並非只是由單一藥味內某一成分起療效

作用，因此，規管當局  以現行規管化學合成的西藥概念去厘定“有效成分”及作

為“中成藥的檢測”和“品質標準”的質量指標，首先已犯了思維上的嚴重錯誤。 
眾所周知，每批中藥材物料  皆會受到當年氣候、種植地域和養護種植的過程等因

素所影響，每批質量有所偏差，加上同一藥材的原藥材、飲片、提取物，其各自質

量亦有所不同，再經利用於製造中成藥後，  某些內含成分會轉化而消失，或因含

量太微少，或因檢測技術不足所限，以致未能檢出。  如此重重技術問題，實有待

從藥材種植的源頭先進行改善，才能保證中成藥的質量有所依據。  在此等問題上

香港根本無能為力，但卻要求  香港中成藥製造商去做方法考察的藥物研究，去制

定一個可靠的品質標準，實是痴人夢話，緣木求魚。 
 
由此可見，目前中成藥的品質資料的規管內容，亦須作全面檢討，重新制定，以利

“傳統中藥”的發展。  若然，規管當局  堅持以現代化學合成的藥物的規管模式去

規管“傳統中成藥”，必注定是死路一條，香港中成藥業必加劇委縮，香港中藥發

展前途坎坷。 
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〈三〉 GMP 實施須考慮顧及香港的特殊情況及傳統中藥制劑的特性 

 
中藥是我國傳統文化產物，故如何制定中成藥 GMP 規範，須由我等兩岸四地十

三億人作主導，從而去制定具“中醫藥傳統文化，特色的中成藥 GMP 規範的國

際標準供各國依從，因為  現實情況是  中藥的最大的市場非在歐美澳紐，是在中

國亞洲等地。  我等國民  無必要向西方歐美外域人士獻媚，自貶身價，也不應但

求就手，不經思索，原封不動照搬人家那套乜乜 PIC/S‐GMP，去殘害自己的傳統

中藥產業。 
 
世衞組織早十年前已作出明確的檢討，  表明  現代藥物不能夠全面解決所有醫療

問題，重新認定各國的傳統藥物在維護人類健康所作的重大貢獻，故在數年前開

始，在不同地域開設“傳統醫藥合作中心”，香港衛生署亦有幸在 2012 年 4 獲

委任為“西太平洋區域傳統醫藥合作中心”  的領導機構。  香港衛生署理應  趁

此難得機會和透過此機制，去倡導和推廣“傳統中藥”至整個亞洲及西太平洋區

域，  並利用主導角色去倡議兩岸四地中藥產業一體化的溶合。  可惜，過去兩年，

衛生署並沒有就此做過任何實質具體的行動，真令人失望慨嘆。 
 
總結而言，懇請議員促請規管當局作出以下的承諾： 
 

〈a〉盡快重新修訂“中醫藥條例”，修正“中成藥”定義，以利香     
港中藥的發展。 

〈b〉修訂目前中成藥品質檢查和品質標準的要求，以配合傳統中藥   
製劑和中藥原材料的特性。 

〈c〉在未推行中成藥 GMP 之前，必須與業界人士作多方面的溝通，設立定期

會面商討的機制，以利各方共同協力就 GMP 各項環節作出深入探討，從

而制定顧及本港中成藥業發展的規管條文，並同時商討制定明確的過渡安

排，一方有利業界循步漸進作出配合進行 GMP，另一方又可為未能進行

GMP 改革的香港廠家，作出適當的安排，可使他們在香港本土繼續經營。 
 

謹此 
 
 

吳和謀 
熱愛中醫藥文化的市民 
中藥藥劑學學士 
藥物化學碩士 
二零一五年一月二十二日 


