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中醫藥發展法律依據
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 基本法第138條

 香港特別行政區政府自行制定發展中西
醫藥和促進醫療衛生服務的政策



中醫藥發展政策
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 施政報告

◦ (1997年及1998年)

◦ 建立中醫藥管理架構

◦ 發展香港成為國際中醫藥中心

◦ (2009年)

◦ 建立香港常用中藥材的標準，在二零一二年把涵蓋範圍
由目前的六十種藥材增加至大約二百種藥材

◦ (2010年)

◦ 為推行製造中成藥必須依循「生產品質管制規範」訂定
時間表

◦ (2011年)

◦ 進一步加快推行「港標」計畫，以期在二○一二年涵蓋
二百種常用的中草藥



政策的實施

► 1999年7月：立法會通過《中醫藥條例》

► 1999年9月：成立香港中醫藥管理委員會

► 2000年6月：立法會通過中醫註冊的附屬法例

► 2001年：開展香港中藥材標準計畫

► 2002年3月:有關非法作中醫執業的法律條文生效

► 2003年1月：立法會通過規管中藥的附屬法例

► 2003年5月：實施中藥商領牌制度

► 2003年12月：實施中成藥註冊制度

► 2008年1月：中藥商領牌制度及中藥進出口管制全面實施

► 2010年12月：實施中成藥必須註冊的法律條文

► 2011年12月：實施中成藥標籤及說明書要求的法律條文
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中醫組

註冊事務小組
考試小組
紀律小組

中醫學位課程評審小組
道德事務小組

中藥管理小組

中藥業管理小組

中藥業監管小組

中藥組

中醫藥管理委員會



香港的中藥規管
6

 規管措施

中藥商發牌

中成藥註冊

 中藥安全監察

 香港中藥材標準



中藥商發牌的制度
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 《中藥規例》
• 符合有關的領牌規定(包括良好的場所環境，適合的貯存條件，足夠

和良好的貯存設備，合資格的人員等等）

持有牌照的中藥商數目(~6,580個), 持牌中藥商必須遵守規例及執業
指引內的規定

中藥組已完成所有過渡證明書轉中藥商牌照的個案

中藥材零售商 ~4,320個

中藥材批發商 ~840個

中成藥批發商 ~1,120個

中成藥製造商 ~ 300個

以上數字為截止2012年2月23日



中成藥註冊
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所有在香港出售或製造的中成藥均須
註冊

中成藥註冊要求是安全、品質和成效

安全

成效品質
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《中醫藥條例》第122條

原則：安全、品質、成效

 中成藥的註冊申請(～17,000 份)
~9200過渡性註冊(HKP)

~1200非過渡性申請(HKNT)

~210正式註冊(HKC)

 中成藥的註冊分類

 中成藥的組別註冊條件

 中成藥的標籤和說明書的規定

中成藥註冊制度

【有效成分】
熟地黃--------------------24g
山萸肉--------------------12g
干山葯--------------------12g
澤瀉-----------------------9g
牡丹皮---------------------9g
伏苓-----------------------9g

【用量用法】
本藥須由醫師處方使用，建議成人每日服
2次, 每次5克。小童及孕婦必須遵照醫師
指示使用。

【包裝規格說明】每盒20包，每包5克

【失效日期】
2014年01月31日

【批次編號】 E123456HK1

【產地】中華人民共和國

【生產商名稱】
中成藥(香港)有限公司

中 成 藥 註 冊 編 號
H K C - X X X X X  

六味地黃丸

【功能】
滋陰補腎

【主治用途】
腎陰不足所致的腎陰虧損, 腰膝酸軟, 口腔痱滋, 頭暈,口乾舌燥等症

【有效成分】
熟地黃--------------------24g
山萸肉--------------------12g
干山葯--------------------12g
澤瀉-----------------------9g
牡丹皮---------------------9g
伏苓-----------------------9g

【用量及用法】
本藥須由醫師處方使用，建議成人每日服2次, 每次5克。小童及孕婦必須遵照
醫師指示使用。

【禁忌】感冒者慎用

【包裝規格】每盒20包，每包5克

注意: 貯存於30oC 以下乾燥地方

【副作用及毒性作用】不適用
【使用時預防措施】本品為陰虛証而設，体實及陽虛者忌服

中成藥(香港)有限公司



中成藥「生產品質管制規範」(GMP)
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 2010年施政報告
為推行製造中成藥必須依循「生產品質管制規範」

訂定時間表

 中醫藥管理委員會已制訂了「香港中成藥生
產品質管制規範指引」

 目前有8間中成藥製造商(自願性)持有「製造
商證明書(中成藥生產品質管制規範)」



中成藥「生產品質管制規範」(GMP)

 以GMP規管中成藥製造

 中藥組採納國際藥品稽查合作組織(PIC/S)作為
本地中成藥製造商的發牌標準

 建議訂定以4年時間，讓本地中成藥製造商達致
PIC/S標準。

 向業界諮詢有關推行GMP規管事宜
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中成藥「生產品質管制規範」(GMP)

 聽取及蒐集中藥業界對推行GMP的意見

 衞生署於2011年7月至2012年2月期間舉辦了5
場簡介會，分別向中藥團體及中成藥製造商簡
介有關安排

 出席了8個中藥團體及中藥行業的會議，並於會
上介紹了香港實施中成藥GMP的現況及有關內
容
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 監察市面上銷售中藥材及中成藥的安全與品質

 測試中成藥樣本

由市場抽取樣本測試產品是否含有重金屬及攙
雑西藥

從中成藥註冊證明書持有人抽取樣本測試產品
是否含有重金屬及農藥殘留
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市場售後監察



市場售後監察
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藥品不良反應呈報系統

 醫生、中醫師、牙醫及藥劑師可以自願性
向衞生署藥品不良反應監察組呈報於本地
發生的病人疑涉藥品的不良反應

 呈報範圍包括西藥(包括疫苗)及中藥(中藥
材及中成藥)

 所有報告均會交由監察組的專業人員評估
藥品安全性如有新的風險監察組將會發出
相應的安全性警示

藥物不良反應申報表
ADR Report Form

http://www.drugoffice.gov.hk/eps/root/tc/healthcare_pro

viders/adr_reporting/reporting_guideline.html

http://www.drugoffice.gov.hk/eps/root/tc/healthcare_providers/adr_reporting/reporting_guideline.html
http://www.drugoffice.gov.hk/eps/root/tc/healthcare_providers/adr_reporting/reporting_guideline.html


香港中藥材標準（港標）
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長遠制定超過200種中藥材的標準，

其中60種的中藥材標準已建立。
 第一期8種中藥材的標準已於2005年發佈

 第二期24種中藥材的標準已於2008年發佈

 第三期28種中藥材的標準已於2011年發佈

 第四期 36種中藥材的標準已於2012年2月發佈

工作進度

 第五期超過100種中藥材已開展



國際專家委員會

 工作範圍

 為「港標」之方向、研究及分析方法內容提供建議

 覆核研究結果

科研機構包括：

 6所本地大學

 香港中文大學

 香港浸會大學

 香港大學

 香港科技大學

 香港理工大學

 香港城市大學

 中國食品藥品檢定研究院

 台灣的中國醫藥大學
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與世界衛生組織合作

參與草藥國際監管合作會議
自2009年起，共協辦3次「傳統醫學國際
疾病分類會議」

協辦「2011-2020年西太平洋區域傳統醫
藥地區策略專家顧問會議」
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促進中醫藥的發展
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中醫藥

的發展

加強中藥

的質量及

安全

提升中醫藥

業的國際競

爭力

中醫藥

現代化

中醫藥進一

步進入醫療

體系

•註冊制度

•藥材標準

•GMP制度

•國際合作

•產品認證

•知識產權

•科研

•教育

•循證醫學

•中西協作



相關網址
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 中醫藥管理委員會

www.cmchk.org.hk/

 香港法規

http://www.legislation.gov.hk/chi/home.htm
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