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本人  作為熱愛中醫藥文化及藥物配劑專職人員，  現就香港中藥發展，中成藥檢測

及中成藥推行 GMP 規管給與下列意見和建議： 
 

過去十年，中成藥業界已不斷依從中藥組和衛生署的指導，按中成藥註冊制

度，投放不少人力資源，時間和龐大資金，去辦理中成藥註冊和進行藥廠的

改造。  可惜，  在中成藥檢測、制定中成藥品質標準上，  規管當局  所提供

實質支援實在微不足道。  從註冊制度開始至今，只在推出相關規管措施時，

舉辦幾場業界交流會作出介紹，就當業界已充份知曉，兼具備有足夠認知，

去自行或委託他人進行藥物科研工程，為其產品開展鑑別檢測及含量測定的

方法考察，以制定其產品的品質標準。  其實，該等工作，須掌握藥物制劑

的多方面知識，須先了解各項傳統和現代檢測技術，從而進行分析，繼而選

擇適當的檢測方法進行方法考察，待確實經考察的檢測方法可行並完全符合

規管當局的要求，才能為其中成藥產品的品質標準制定提供可靠依據及操作

程序。 
 
上述整個過程，保守估計每項中成藥需時五年，其間或會遇到一些事前不可

預計的技術困難，需時可能更多，或最終考察結果失敗，以致不能完成。 現

在香港的中成藥製造的廠商大部分是屬於傳統家族式經營的中小型企業，試

問  如此浩大的科研工程，在沒有政府實質支援下，交給一個小商人、小廠

家去獨力支撐和處理，是否合情合理？  是否要大家盲目地去相信小企業可

順利完成？  本人 大膽地預測 最終的結果將會是更多過渡性註冊的中成藥

被迫放棄註冊，中小企廠商被迫結業，本地中成藥業發展逐步萎縮，香港中

藥發展將泯滅於無形。 
 
就此惡劣的發展實況，早於兩三年前業界强力呼籲：須設立“中藥發展專

署”或 專職委員會，去重新制定適合香港實況的發展策略，期望  能撥亂反

正，進行適度的修正。  可惜，其後所成立的“中醫藥發展委員會”，先天

不足，竟然由一個規管部門“食衛局”去擔任主導；  規管工作與發展工作

兩者本質截然不同，通常規管者只懂或只善長於按既定程序辦事，按現存的

法例去監管，現卻要求規管者去制定發展策略？！  結果，  該發展委員會在

沒有進行任何公開咨詢和與業界商討的情況下，開了數次閉門會議，就草率

地制定了幾項發展方向。  其中一項是強化香港中藥檢測的地位，不懂內情

者，以為是一項非常值得發展的項目。但是，稍為關注中藥發展的人都會知

道，此項目實際是錯誤地投放資源，根本解決不了目前香港中成藥業界的困

境，也不能為香港中藥發展，帶來曙光。 
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何解？該項“中藥檢測”發展方向，只是利用新發展名目作酒瓶去盛裝無人

理會和自提聲價的舊酒〈所指的是：香港中藥材標準〉。  過去十年，政府先

後花費了數億元去為某些中藥材制定“港標”，一廂情願 以為可受重視和

被採用。  事實上，目前該等“港標”只能束於高閣，作事者只能自我解說

“港標”  僅供業界參考，而並非香港法定標準須作依從。  另外，最近亦聽

聞 國內有藥監部門人士公開批評，香港另立“港標”  除供科研參考外，可

有實質意義？  是否港人想以“港標”凌駕於藥典或國家標準之上？ 
 
回頭一看，若然 將用於“港標”的數億元  拿來直接用作協助香港中成藥業

去為每一個中成藥制定合適的“品質標準”，相信已為業界解決不少困難，

並且為“香港中成藥”建立更可信的形象，加快香港中藥的發展。 
 
本人  建議： 
(1) 規管當局  須盡快全面修訂現行的《中醫藥條例》。 
(2) 目前的品質要求取材自現代化學藥物的要求，但中成藥是中醫藥傳統文

化一部份，品質性情資料要求的制定須充份體現和考慮中藥的特性，規

管當局須盡快作出修正，以免大家浪費資源和時間去做一些只講求表面

風光、虛而不實的工作。 
(3) 建議  本會各委員及其他立法局議員們  協助藥業界  促請  食衛局及衞生

署提出可行的官民合作方案，向立法會申請撥款，協助業界做好中成藥

方法考察和制定品質標準的工作。 
(4) 由於方法考察和制定品質標準是一項浩瀚工作，相信許多註冊申請人未

能按中藥組及衞生署規定，在本年六月三十日或之前，交妥方法考察報

告、品質標準、成品品質檢測報告及第一批一般穩定性試驗報告，因此，

本會全體委員  促請  食衞局及衞生署  作出承諾，將提交上述資料的期限

延展多兩至三年，好讓業界能作喘息，兼做好方法考察和制定品質標準

的工作。 
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