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方剛主席  暨  各位議員台鑒： 

 

有關中成藥行業邁向「生產質量管理規範」的困難 

 

因應國際藥品行業發展趨勢，政府有意對本地中成藥製造商推行「生產質量管理規範」

（GMP）的制度。本會認同上述要求可有助提升行業水平，但由於存在不少客觀上的困難，

故此必須循序漸進，不宜急於實施。現謹就有關問題反映如下，以供各位及政府參考。 

 

一. 硬件方面 

 

1） 若要通過 GMP 認證，廠房設計必須達到規範要求，但以本港現有工業樓宇之樓底高度，

絕大部份均未能符合標準。同時，生產設備所需的電力、電壓要求，也非一般工業樓宇

皆能負荷。故此，在尋找適用廠房方面，確實存在極大的困難。 

 

2） 符合 GMP 要求的廠房，其設計、裝修及設備購置均涉及龐大費用，動輒數千萬元，絕非

一般中小企業所能負擔。因此，可以預見將會有大批藥廠結業倒閉。 

 

二. 軟件方面 

 

1） 在人力資源方面，由於本地大專院校每年培訓的中藥學畢業生人數不多，致使製藥商在

招聘所需技術人員時遭遇困難。 

 

2） 在藥品檢驗方面，由於多個工序環節及每一生產批次均需進行品質測試，致使製造成本

大大提高，許多傳統產品將會因此而被淘汰。 
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三. 其他方面 

 

1） 香港本土市場細小，多數中成藥產品銷量偏低，即使有廠商願意斥資興建 GMP 生產線，

日後如何應付高昂的管理營運費用，實為藥商面對的重大困難。 

 

2） 政府對於中藥行業發展一貫缺乏支援，尤其是在資金、技術及人員培訓方面，均無作出

有力的扶持和承擔。 

 

總括而言，本會希望政府能先針對業界面對的困難，提供適切、有效的協助，並待客觀

條件更為成熟時，才全面實施 GMP 的制度。 
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