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就“中成藥行業邁向「生產質量管理規範」的困難”發表意見 
  

本會一向關注香港中藥業的發展，現將上述議題的意見和建議羅列於

下，以供 立法會議員參考： 

 

 困難(1) ：業界對「生產質量管理規範」認知不足，官方無明確相關詳細

資料提供，中成藥商則感覺無助失望，壓力重重。 

  

中成藥註冊制度至今推行十年， 從業人員及中成藥商對有關規管的內容

仍是模糊不清，對各項規條指引的細節尚未能充份掌握；對規管當局不時

不停添加的規限難以理解、認同和適應。如今，對「生產質量管理規範」

的認識更加有限。目前銷售產品的數量比註冊制度推行之前有減無增，銷

售金額未見提升。辦理和跟進註冊工作欠缺誘因兼能力有限，事事但求無

過，見步行步，態度取向從未見積極主動。 如此境況下，强行急於推行

「生產質量管理規範」祇會事倍功半，加速萎縮本港中成藥製造行業。 

 

困難(2) ：「人員」的資歷未受尊重和確認 

 

「生產質量管理規範」最重要的環節在於「人員」。十年前，本會曾去信

香港中醫藥管理委員會，建議盡早建立中藥從業人員的資歷架構及登記或

註冊制度，以配合中藥業的規管。惟當時所得的回覆是並無迫切性。 現

時政府已定下工作方向，期望中成藥行業能盡快邁向 GMP,但相關的人員

管理制度至今卻仍未與業畀商議制定；藥商、專職人員、一般管理人員的

責任分工之環節未有做好，又如何能順利推行 GMP？ 

  

 

 

立法會 CB(1)696/12-13(11)號文件

(只備中文本)



 

凝聚  互動  學習  提升  

 
 

2 

困難(3) ：教育培訓工作完全欠奉 

 

由註冊制度推行至今，規管當局從未有糸統地推出任何教育培訓或工作

坊，許多技術環節只略作簡介，完全假定業界可以自行掌握一切，自然配

合，結果當局註冊工作進度緩慢，業界怨聲載道，怨氣難消。若然，GMP

推行前，不吸取過往誤差的教訓，先行做好教育培訓的配套工作，則可大

膽預計結果與期望有絕大的差距。 

 

困難(4) ：藥商品牌未來生存難測，何來誘因再作長線投資 

 

在目前註冊制度下，因許多規管環節和細則的要求脫離現實，不切實際，

未能顧及中藥的特性和香港實況作出適度的協調，間接扼殺了許多固有傳

統中藥製劑產品。例如，某些本地品牌的產品至今行銷十多年或數以十

年，並已遵從規管的要求投放資源做齊所須提交的整套申請文件，卻因規

管當局的脫離現實的處理手法，正面臨被拒申請禁止繼續銷售。如何維護

本地品牌的生存空間。我們以為，維護企業的生存與推行「生產質量管理

規範」應是同等重要。否則，企業倒閉，行業枯萎，「生產質量管理規範」

祇屬空談。 

  

困難(5) ： GMP 的規管政策和內容尚在討論中，中藥業發展方略欠奉且

模糊不清，又如何能指導引領行業的茁壯成長 

 

至今，中成藥的「生產質量管理規範」祇有指引一份文件供參考，實際的

規管細則要求從未提出來，亦未曾有系統地就每項規管環節的措施與業界

交換意見。俗語有云：魔鬼在於細節。如非有妥善的安排和共識，恐怕又

如中成藥註冊制度的推行一樣，事倍而功半，業界怨聲載道，本港中成藥

產業亦祇會更加快萎縮。 

 

建議：應參考《中醫藥理論》來修訂《中醫藥條例》、規例和制定符合中

藥企業特性的基本規範。  

 

中醫藥是一套獨特的醫藥文化體系，有別於現今西方使用之「對抗療法」。 

可是本港訂立之《中醫藥條例》、規例和 GMP 規範都未能充份地考慮到中

西醫藥的差別，以致在實施時非但未能起著促進中醫藥提升和發展的作

用，反而成為牽制中醫藥前進的絆索。未能匹配適宜的規例和規管指引，




