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2013 年 3 月 19 日舉行的會議 
就中成藥行業邁向「生産質量管理規範」的困難 

 
敬啓者： 
 
  本會會員包括香港九成以上西藥製造商外，也包括部份中藥製造商，而其中西藥製造商

也兼營中藥製造業務。 
 
  西藥製造經過這麽多年的努力，由 GMP 邁向 PIC/S，其中所遇到之困難，香港的中成

藥行業將會同樣面對，故希望工商事務委員會關注並給予支援。 
 
  香港營商環境特別，中藥製造商都以中小企業爲主，以“品種多、産量少、但質素高來

達到高增值的效益”爲經營方針，大多數中成藥製造商憑藉傳統的製藥方法及製藥經驗來保

持藥物的品質及成效, 而推行「生産質量管理規範」則必須改而引用科學方面作為檢測及品

質管理的手段, 這涉及企業的資金投資困難及對行業對支援配套要求上的困難。 
 
1. 舉例說，中成藥的製造依賴規範的中藥原材料供應。香港廠商之訂購量多以“斤”或

“千克”作訂購單位，且多數向“拆家”入貨。要求這些“拆家”之貨源購自 GMP 種

植場的話似乎與訂貨量不相稱, 即使在採購時要求“拆家” 就每種每批藥材發出原材料

質量檢驗証書(COA) 這基本要求, 在目前香港的中藥材供應市場及作業模式都未能符合

要求。國內企業訂購量以“噸”作單位，當然可作質量要求之討價還價的本錢。 
 
2. 再舉例說，一般用作化驗中藥的標凖對照品可向國內質檢局或政府機構訂購，但這些訂

購是有規劃性的預訂。作爲一般中藥廠商對於這些機構的認知性有限，更枉論清楚知道

這些預訂計劃。故一般廠商都會感到訂購標凖對照品有困難。 
 
  香港中成藥行業保留了很多獨特的傳統中藥, 但香港中成藥行業大多是中小企業, 提升

中成藥製藥業的水平，需要整個配套支援水平同時提升。在提升行業水平與保護香港中小企

業的發展，兩者怎樣取得平衡，是當局應一併考慮及極需政府加以支援的。 
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