
香港中成藥註冊 

            及進出口制度現況 

「香港藥業及保健食品業內銷市場拓展研討會」暨
「如何利用防偽技術保護藥品商標及品牌研討會」 

 2017年5月16日 



政府政策 
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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衞生服務的
政策” 

1997年及1998
年-施政報告 

建立中醫藥管理架構、 
發展香港成為國際中醫藥中心 

2009年-施政報
告 

建立香港常用中藥材的標準，在
2012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-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 

2012年-施政報
告 

落實檢測及認證產業的三年發展藍圖，
加強行業整體競爭力。在中藥及其他
三個選定行業發展新服務。 
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2013年-施政報告 
成立中醫中藥發展委員會，制訂新
的中醫藥產業發展策略 

2014年-施政報告 
政府已決定預留一幅在將軍澳的土
地，作中醫院之用 

2015年-施政報告 

籌劃一所由衞生署管理的中藥檢測
中心，專責中藥檢測科研，為中藥
安全、品質及檢測方法建立參考標
準 

2016年-施政報告 
已完成約230種香港常用中藥材的
《香港中藥材標準》，並將進行中
藥飲片標準的先導性研究 

2017年-施政報告 

政府決定出資在將軍澳預留土地上
興建中醫醫院，並邀請醫管局協助，
以招標方式挑選合適的非牟利團體
負責推展和營運 



 

 

中醫藥條例 
 
• 香港法例第549章-於1999年7月獲立法會通過。 
 
• 香港中醫藥管理委員會於1999年9月13日成立法定，

負責實施各項中醫中藥的規管措施。 

 

• 規管中醫藥的目標是保障公眾健康和消費者權益，
及透過業界實踐「自我規管」，確保中醫中藥行業
的專業水準。 
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中藥管理小組 
中藥業管理小組 
中藥業監管小組 

香港中醫藥管理委員會 

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 

中藥組 

 

 

提供專業及行政支援 
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中醫藥事務部 

 執行《中醫藥條例》 

 為香港中醫藥管委員會提供專業及行政支援 

 負責中醫藥有關的公共衞生及公眾教育事務 

 與本地及海外機構或政府部門交換中醫藥資訊 

 

主要職能 
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中藥的規管 

中藥規管措施主要包括： 

 中藥商發牌制度:  

凡任何人士欲經營中藥材零售、中藥材批發、中成藥
批發或中成藥製造，均必須向中藥組申領有關牌照，
待獲發有關牌照後，方可經營其業務； 

 中成藥註冊制度:  

所有中成藥必須經中藥組註冊，方可進口、在本港製
造和銷售。 
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香港中成藥註冊的制度 
 



中成藥註冊制度 

 所有中成藥均須註冊，方可進口、在本港製造
和銷售 

  
 符合安全、品質、成效三方面的要求 
  
 中成藥的註冊申請 
(～18,000 份) 
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中成藥產品數目 
 

2017年5月 
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中成藥的註冊申請人 

根據《條例》第120及128條，中成藥的註冊申請人須為： 

 本地製造的中成藥 

 由其本地制造商向中藥組提出 

 外地製造的中成藥 

 由外地制造商的本地代表/代理或 

 由有關的進口商向中藥組提出 
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中成藥註冊類別 

中成藥  

固有藥類別  非固有藥類別  

其它類別  

（單味中成藥顆粒）  
保健品類別 

新藥類別  

中成藥的註冊類別和組別 



固有藥類別 
 

古方 

源於清代或以前
中醫藥文獻所記

載的處方)  

古方加減  

于古方基礎上作
適當的藥味加減
的處方，並獲中
藥組認同是合理

的  

藥典方 

中華人民共和國
藥典內所記載的

處方  

國家藥品標準  

獲中藥組接納的
中華人民共和國
收載的處方  

• 符合以下任何一項描述的中成藥(中藥注射劑除外)，其處方為： 

  

處方不能改變其原有的劑型(沒有改變主要製造工藝的古方除外)，否則當

新藥類別處理。 
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• 具有調節人體
機能狀態功能
的產品  

 

保健品類
別 

• 包括符合中成
藥定義的單味
中成藥顆粒 

其他類別 

非固有藥類別 
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• 符合以下任何一項描述的中成藥： 

  

 

新藥類別 
 

新發現的藥材  

藥材新的藥用部位 

藥材中提取的有效部位 

複方中提取的有效部
位群  

中藥注射劑  新的中藥處方製劑  

改變給藥途徑的中
成藥 

增加新主治病證的
中成藥 

改變劑型的中成藥  

新藥類別 
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中成藥的組別 

各類別中成藥可選擇按不同的組別注冊條
件，申請註冊如下:  

I組 II組 III組 

固有藥類別    

非固有藥類別    

新藥類別  - -  
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中成藥註冊基本要求 
   重金屬或有毒元素不能超標 

  
  農藥殘留含量不能超標 
  
  微生物限度不能超標 
  
  不能摻雜西藥 
  
  符合其他法例要求 
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中成藥註冊所需的資料 



• 一般資料 

▫ 完整處方、製造或銷售歷史證明文件、標籤、說明書 、 樣本
及銷售包裝的樣板 

  

• 安全性資料 

▫ 重金屬及有毒元素含量測試報告、農藥殘留量測試報告、微
生物限度測試報告 、急性/長期/局部毒性試驗報告、 致突變
試驗報告、致癌試驗報告、生殖毒性試驗報告 

  

• 成效性數據 

▫ 組方原則及方解、成效性參考資料 、藥效學藥理學臨床研究
報告 

  

• 品質性資料 

▫ 製造方法、原料理化性質資料 、品質標準、化驗方法及化驗
報告 、穩定性試驗報告 

註冊資料的內容要求 

18 



技術指引 

• 各項安全性、品質性、成效性試驗的技
術要求， 可參閱有關的技術指引 

     

 

【中成藥註冊】 
安全性資料 
技術指引 

【中成藥註冊】 
品質性資料 
技術指引 

【中成藥註冊】 
成效性數據 
技術指引 
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 進行各項安全性、成效性及品質性試驗的場所都應達

到一定的水準，例如： 

◦ 《藥品非臨床品質管制規範》 

◦ 《藥品臨床品質管制規範》 

◦ ISO/IEC 17025 

◦ 國家食品藥品監督管理總局及中藥組認可的可視 

 為同等水準 

 

 

進行試驗場所的水準要求 
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過渡性註冊產品的處理 

 約7330款HKP中成藥 

 協助業界由過渡性註冊轉正式註冊的措
施: 

 

1.提供技術支援 

 指引性文件及《中藥商通訊》 

 技術交流會 / 簡介會 

 向持有人提供直接技術支援的先導計劃 
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2. 調整技術要求  

 

  《中成藥過渡性註冊轉正式註冊申請的更新處
理方案》基礎上，於2016年7月對HKP轉HKC
申請的要求作進一步調整，調整措施主要針對
4方面： 

 

中成藥名稱 

一般資料：樣本及銷售包裝的樣板、完整處方 

成效性資料：組方原則及方解 

品質性資料：製造方法、原料理化性質資料、品質
標準化驗報告及穩定性試驗報告 

 
http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/PCM20160713.pdf 
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3. 以法定聲明確定不一致的資料 

 

 對於填報註冊申請資料有誤或曾提交多於一
份內容不一致的資料的HKP個案，中藥組容許
HKP持有人或產品製造商以法定聲明的方式，
澄清及確認: 

 

  包裝規格及物料 

  完整處方 

  製造方法 
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4. 增加中藥組認可的內地藥檢機構 

 

 CFDA應衞生署的要求，於2016年10月新增推
薦10間內地藥品檢驗機構，使現時中藥組認可
的內地藥檢機構增至共27間，以協助承擔香港
中成藥註冊申請的檢測服務 

 http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/InfoChinaLab.pdf 



香港中藥進出口管制 



中藥進出口管制 
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根據《進出口條例》(第60章)第6C(1)條及第6D(1)條，
任何人士必須已獲工業貿易署署長簽發的進出口證，並
遵行證上所述規定，方可輸入或輸出藥劑製品及藥物。 

第6C(1)條 
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《進出口(一般)規例》(第60A章) 

附表1 
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第6D(1)條 

《進出口條例》 
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《進出口(一般)規例》(第60A章) 

附表2 



違反第6C(1)條及第6D(1)條即屬犯罪，
一經定罪，可被判罰款五十萬元及監禁
兩年。  
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授權 

按照《進出口條例》條文，工業貿易署署長
授權衞生署人員執行部份權力及職責，包括簽
發該條例所規定的進出口許可證，並可於該許
可證上附加其認為適當施加的條件。 
 

罰則 

進/出口載列於香港法例第60章附屬法例A《進出口（一般）

規例》附表1及2內的中成藥及36種中藥材，須受簽證管制。 
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可更有效地監察進出香港的中藥材及中成藥
的來源和流向 

可加強對中藥商的規管以及就配發、管有和
銷售中藥材的管制 

 

 

目的 

進一步保障市民的健康，讓市民可向持牌中
藥商購買具有品質保證的中藥。 



受簽證管制的範圍 
 凡進/出口以下物品，必須事先向衞
生署申領相關的進口許可證/出口許
可證 

◦ 所有中成藥  

◦ 36種中藥材，包括 

附表1內的31種毒性中藥材及 

5種附表2的中藥材（淩霄花；
制川烏；制草烏；威靈仙和龍膽） 
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申請要求 
 中成藥進口許可證 

1. 填妥的申請表格(進口許可證表格三) (一式四份) 

2. 中成藥批發商牌照或製造商牌照副本；或有關機構
是獲中藥組根據《中醫藥條例》豁免領取牌照以進
口該中成藥的證明文件副本； 

3. 以下的副本及相關的授權證明(如有)： 

◦ HKC/HKP/ HKNT申請通知書/臨床證驗及藥物
測試證明書/中藥組根據《中醫藥條例》發出，
證明有關中成藥是為教育或科學研究的豁免文
件； 
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4. 進口供中成藥註冊用途(一般的進口數量不得超過
六個銷售單位)： 

◦ 須於申請表格上寫明「供註冊用」； 

◦ 提交中藥組認可當地語系化驗所發出的聲明信，
以證明有關數量或份量是有需要用作檢測； 

5. 進口中成藥供轉口用途及未能提供第3點的證明文
件： 

◦ 須於表格上寫明「只作轉口用」 

◦ 提供該中成藥（由製造商所簽發）的詳盡百分
比成分表的副本。 

 

 
中醫藥事務部網站 (www.cmd.gov.hk) - 「中成藥進出口許可證申請指南」 

  www.cmd.gov.hk/html/b5/aboutus/service/ieccm/ie_pcm_chi.pdf 
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 中成藥出口許可證 

1. 填妥的申請表格(出口許可證表格六) (一式三份) ； 

2. 中成藥批發商牌照/製造商牌照副本； 

3. 以下文件副本(如有)： 

HKC/HKP/HKNT申請通知書 ； 

4. 如出口的中成藥是作轉口用途及未能提供第3點的

證明文件，則可提供該中成藥進口許可證的副本。 

中醫藥事務部網站 (www.cmd.gov.hk) - 「中成藥進出口許可證申請指南」 

  www.cmd.gov.hk/html/b5/aboutus/service/ieccm/ie_pcm_chi.pdf 
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 中藥材進口許可證 

中醫藥事務部網站 (www.cmd.gov.hk) - 「中藥材進出口許可證申請指南」 

 www.cmd.gov.hk/html/b5/aboutus/service/ieccm/ie_chm_chi.pdf 

1. 填妥的申請表格(進口許可證表格三)(一式四份)； 

2. 中藥材批發商牌照/中成藥製造商牌照副本，或獲中藥組
根據《中醫藥條例》豁免領取牌照以進口該中藥材的證
明文件副本及申請人獲有關機構簽發的授權書或證明文
件副本； 

3. 商業登記證副本 (如適用); 

4. 交易的發票或有關文件副本； 

5. 供應商當地的監管當局或有關部門，發給該供應商允許
其經營及/或生產中藥材的批准文件副本 ；及 

6. 供應商當地的營業執照副本 。 
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 中藥材出口許可證 

中醫藥事務部網站 (www.cmd.gov.hk) - 「中藥材進出口許可證申請指南」 

 www.cmd.gov.hk/html/b5/aboutus/service/ieccm/ie_chm_chi.pdf 

1. 填妥的申請表格(出口許可證表格六) (一式
三份) 

2. 中藥材批發商牌照/中成藥製造商牌照副本； 

3. 商業登記證副本 (如適用); 

4. 交易的發票或有關文件副本。 
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收
據 
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申請文件 

是否通過 

初步檢查 

退
回
文
件 

否 

是 

申請審核 

列印
收據 

中醫藥事務部 

進/出口許可
證申請人 

(中藥商) 

中藥事務組 

(進/出口櫃檯) 

進/出口許可證 

申請人(中藥商) 

進/出口許可證申請
人(中藥商) 

中藥事務組 

(進/出口櫃檯) 

收
據 

列印許可
證編號 

進/出口
許可證 

進/出口
許可證 

是否通過 

審核 

是 

否 

拒絕通
知書 

拒絕通
知書 

一般需時2個工作天 



拒絕原因 

1. 中成藥註冊申請已被拒絕 

2. 藥商牌照資料已更改或已失效 

3. 中成藥製造商資料與註冊申請資料不符 

4. 中成藥包裝規格與註冊申請資料不符 

5. 其他(例如填寫申請表錯誤，或欠缺適當文件等) 

注意事項 

許可證有效期 

 進口許可證的有效期為簽發日期起計6個月為止。 

 出口許可證的有效期為簽發日期起計28天為止。 



注意事項 
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 豁免 

 《進出口(一般)規例》第6條，訂明 《進出口條例》
第6C(1)條及第6D(1)條不適用的情況，包括任何過
境(transit)物品，及獲批予豁免的人輸入或輸出的轉
運貨物 (transhipment cargo) 。 

轉運貨物豁免許可證方案 

 (https://www.tid.gov.hk/tc_chi/import_export/tces/tces_maincontent.html) 

 瀕危動植物 

 受《保護瀕危動植物物種條例》(香港法例第586章)

規管。進出口有關物種，必須事先申領漁農自然護
理署發出的許可證 。 

申領漁農自然護理署許可證要求
(http://www.afcd.gov.hk/tc_chi/conservation/con_end/con_end_reg/con_end_reg_lic/con_end_reg_lic.html) 



貿易單一窗口 (Trade Single 

Window)平台 
 業界可隨時以電子方式經該中央資訊科技平台向政府提
交貿易文件(51種)，而無須逐一聯繫不同政府部門 

 貿易商亦可透過「單一窗口」平台，隨時查閱處理其申
請和所提交資料的狀況 

 商務及經濟發展局主理 
 

 為業界節省時間和成本 

 維持香港在貨物貿易方面的競爭力及作為物流樞紐的一項
重要措施  

 中藥進出口許可證 – 計劃2022年第2季推出 

 向商務及經濟發展局查詢及提出意見(傳真3108 3537,電
郵:sw@cedb.gov.hk) 
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http://www.cedb.gov.hk/citb/doc/tc/trade_single_window_consultation_paper_c.pdf 

http://www.cedb.gov.hk/citb/doc/tc/SW_Consultation_Powerpoint_Chi.pdf 



相關網址 
• 中醫藥管理委員會 

 www.cmchk.org.hk 

• 衞生署中醫藥事務部 

 www.cmd.gov.hk 

• 香港法規 

 www.legislation.gov.hk 

• 香港海關-便利商貿 
www.customs.gov.hk/tc/trade_facilitation/inde
x.html 

• 工業貿易署- 進出口事宜 

 www.tid.gov.hk/tc_chi/import_export/ie_mainc
ontent.html 

• 香港貿易發展局- 香港經貿(香港營商指南) 

 http://hong-kong-economy-
research.hktdc.com/tc/ 

• 漁農自然護理署- 瀕危物種 

http://www.afcd.gov.hk/tc_chi/conservation/c
on_end/con_end.html 
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謝謝 
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1. 產品的中英文名稱* 

2. 劑型形式* 

3. 每種有效成分的名稱及份量* 

4. 每種賦形劑(如有)的名稱及份量 

5. 產品的規格說明 

6. 主治用途(如有) 

7. 用量及使用方法 

8. 標籤 

9. 在香港銷售而供應的說明書 

10. 在香港境外銷售(如有)而供應的說明書 

11. 產品每一位製造商的名稱及地址 

12. 產品的功能或藥理作用 

中成藥的註冊詳情 
• 產品的註冊詳情確須要更改的話，可根據《中醫藥條例》
第124條規定以書面向中藥組申請 

 

* 任何以上三項的更改，須以新的中成藥的註冊申請辦理 



中成藥註冊的豁免 

 以下情況的中成藥可豁免註冊 

  

 提供樣本作註冊用途 

 科研或教學用途 

 中成藥商轉出口 

 進行臨床證驗或藥物測試 

 按照中醫開出的處方而合成的 
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在香港銷售的中成藥的標籤 

 根據《中藥規例》，在本地銷售的中成藥
的標籤，須最少以中文標示以下內容- 
 

a) 產品名稱； 

b) 主要有效成分的名稱； 

c) 生產地； 

d) 註冊編號； 

e) 註冊證明書持有人的名稱； 

f) 包裝規格說明； 

g) 用量及使用方法； 

h) 失效日期；及 

i) 批次編號。 



出口的中成藥的標籤 

 根據《中藥規例》，只供出口的中成藥
的最外層包裝，須標示以下內容： 

 

a) 產品名稱； 

b) 註冊證明書持有人的名稱；及 

c) 註冊編號。 

 



關於說明書的規定 

 根據《中藥規例》，在本地銷售的中成藥
的說明書須最少以中文列明有以下內容- 
 

a) 產品名稱； 
b) 主要有效成分的名稱； 
c) 註冊證明書的持有人名稱或生產商的名稱； 
d) 用量及使用方法； 
e) 功能或藥理作用； 
f) 主治用途(如有的話)； 
g) 禁忌(如有的話)； 
h) 副作用(如有的話)； 
i) 毒性作用(如有的話)； 
j) 使用時須採取的預防措施(如有的話)； 
k) 貯存指示；及 
l) 包裝規格說明。 


