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1. 在香港，中醫藥一直展為市民使用，在醫療保健服務方面擔當著重要

的角色。為使中醫藥能得到更大的發展， 以及加強規管中醫藥，香港

法例第549章《中醫藥條例》已菸1999年7月14日由立法會通過。

根據這項法例而設 立的中醫藥褳管制度，既可加強保庫公眾健康，亦

確立了中醫藥的地位。

2. 「香港中醫藥管理委員會J(下稱管委會）是株據《中醫藥條例》成立的

法定維纖，負責制定及執行中醫藥的規管措施。管委會轄下的中藥

維，主要負青中藥商、中藥材及中成藥的規管措施， 而中藥紐轄下再

設有：

(i) 中藥管理小紐一主要負靑有閶中成藥註冊及中藥材的規管

事宜

(ii) 中藥業管理小維一－主要負靑有關中藥商領牌的規管事宜

(iii)中藥業監管小維—主要負青監管中藥商的執業操守

各小紐亦會就有闊的規管措施，向中藥紐提出建議，並負責執行株據

《中醫藥條例》獲給予的或中藥維所轉授的任何職能。

3. 至菸街生署                則負責向帝委會、中藥維及其轄下各

小紐提供行政支援及推行有關具體監管工作。

4. 根據《中醫藥條例》的規定，中成藥必須經註冊後，方可在香港銪

售、進口或管有。有意為其中成藥註冊的人士，須向中藥維提出申

請，並提交所需的骨科，經中藥絃審批後方可獲得註冊。

5. 這本《中成藥註冊申請手冊》旨在為中成藥註冊的申請人提供指引。

一切有闕中成藥的定義、註冊類別、註冊維別和註冊的申請瞬法及其

他與中成藥註冊的相闕事宜 ，請仔紬閱讀本手冊。 
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6. 本手冊並未包括所有有關的規定，亦非法律文件，一切應以法律原文

為準。有關中成藥泣冊的法例，應以《中醫藥條例》及其附屬法例

《中藥規例》 、 《中醫藥（費用）規例》和《中藥業（監管）規例》為準，

其他有關的法例要求已載於本手冊第六章。這些法例原文可致電政府
新聞處刊物銷售小組訂購（電話：2537 1910）或在互聯網上下裁（網

址：https://www.elegislation.gov.hk) o 
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第三章 申請中成藥注冊的程序

如何索取申請書及其他責料

6. 申請書、本手冊、須知及「文件核對表  (1) 至 (3) 」可以用下列方

法索取：

(a) 於瘠公時間內前往街生署                索取
地 址：九龍覬塘巧明街 100 號 LANDMARK EAST 友邦九龍大樓 16 樓

菁公時間：星期一至五 上午九時至下午五時三十分

星期六 、 日及公眾假期休息

(b) 從香港中醫藥管理委員會網頁下載

綱址： http://wv\rw.crnchk.org.hk

如何遞交申請

7. 申請人應詳閱本手冊和須知的內容，按指引填妥申請書及適用的文件

核對表，以及備妥所有需提交的資料後，以下列方法遞交：

(a) 以抖號形式，郵寄至街生署                （申請日期以郵截

日期為 準）；

(b) 菸瓣公時間內交回街生署                ;或 
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管料的保密

8. 在遞交註冊申請時，申請人可將屬機密的文件，如完整�、製造工

藝等封存於信封內，再連同其他的文件一併提交                 。

而申請 人在填寫申請書中 ＂ 有效成分的名稱及其份量＂ 一欄時，可根

據《中藥蜣例》中有關説明書的要求， 只列出主要的有效成分的

名稱及份量。
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(c) 經電子表格提交（只適用於認可的「數碼證書(機構)」的持有人）。
網址：https://eform.cefs.gov.hk/form/dh0054/tc/

https://eform.cefs.gov.hk/form/dh0054/tc/


第三章 中請中成葉註冊的程序

如何繳交申請蕢用

9.                  會向申請人發出｢一般繳款單｣，申請人請依照｢一般

繳款單｣內所列的繳款辦法繳付所需費用。有關中成藥註冊的各項收費

，請參閱本手冊附錄一。

（三） 各維別的註冊要求

10. 各紐別的註冊文件要求，載菸本手冊第15頁表二。

（回） 確認信的發出

11. 在收到註冊申請後，衞生署中醫蔡規管辨公室會初步核對遞交的資料，如
資料齊全，申請人將於短期內獲發哦認信， 以哦認其申靖正在處理。璀認
信會註明該申請的檔案編號。

（五） 中成藥獲註冊

12. 申請經中藥維審核後，如認為該中成巢已符合註冊要求，待申請人繯

付發證倚後，該中成藥便可獲正式註冊。中藥維會發出「中成藥註冊

證明書」予已傾有有效「中成菓製造商牌照」或「中成藥批發商牌照」

的申請人，證明書內將列明該中成藥的註冊鴿號和中藥維認為適合的

註冊條件。
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第三章 申請中成藥註冊的程序

13. 中成慕的註冊編號的格式如下： 「
HKC-XXXXX 」。 「 HKC 」

代表香港註冊的中成籐 ， 「 XXXXX 」代表該申請的序號 。

14. 如有關中成藥製造商獲得中藥紅發出的 《製造商證明書（中成藥生產

質量管理規範）》 ， 而該中成藥的生産過程又符合有關標準時，則該

中成藥可加上"GMP"的字樣淤包裝盒上的註冊編號之後。有關中成

藥生產價量管理繞範的要求，請參閱中藥紐編製的《香港中成藥生産

質量管理規範挂引》 。

（六） 中成藥的註冊詳情

15. 根據《中藥褳例》第 15 條，就《中醫藥條例》第 12l(l)(b)條而言，

以下是就任何中成藥而須註冊的詳情－

(a) 該成藥的中英文名稱；

(b) 該成藥的劑型；

(c) 

(d) 

(e) 

(f) 

(g) 

(h) 

(i) 

U) 

(k) 

(1) 

該成藥的每種有效成分的名稱及份量；

該成藥的每種賦形劑（如有的話）的名稱及份量；

該成藥的緹格説明；

該成藥的主治用途（如有的話）；

該成藥的用量及使用方法；

附加或印刷在該成藥的包裝上的每一份標籤；

為該成藥在香港釒杆售而供應的説明書；

將會為該成藥在香港境外銷礱（如有的話）而供應的每一份説明

書；

該成藥的每一位製造商的姓名或名稱及地址；及

該成藥的功能或藥理作用 。











內地發出的文件須由發出有關文件的政府部門作核證，亦可由內地
公證機構、香港律師行或領事館作核證。至於其他國家或地區發出
的文件，可接受由發證機構、當地公證人∕機構、香港律師行或領
事館發出的核證本。
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第六軍 其他要求

（一） 其他法例要求

第六章 其他要求

1. 申請人除了必須遵守《中醫藥條例》的規定，尚須遵守其他法例的要

求。申請人在為中成藥申請泣舟時，必須確定其產品已經符合以下法

例的規管要求：

(a) ｛不良廣告（醫黨）條例〉 （香港法例第231章）：﹔就限制藥物的名稱、

宣稱及標籤而訂定的條文﹔

(b) 《商標條例》（香港法例第559章）：﹔就規範註冊商標的使用而訂定

的條文﹔

(c) 《商品說明條例》（香港法例第362章）：為禁止在營商過程中就有

關商品作出虛假說明 、 虛假棵古己和錯誤陳述而這丁定的條文﹔

(d) 〈保 護 瀕 危 動 植 物 物種條例〉（香港法例第 586幸）：就限制瀕危

動植物的進口 、出口及管有而訂定的條文﹔

(e) 《藥劑業及毒藥條例》（香港法例第138章）：就監管藥劑製品（包括

同時合藥材和西菜的藥劑製品）的註舟、銷售等而訂定的條文﹔

(f) 《公眾衛生及市政條例》（香港法例第132章）：﹔就規管產品是否通

宜供人使用而訂定的條文﹔及

(g) 《進出 口 條例》（香港法例第60章）：就規管及控制中成藥及

中藥材輸入和輸出香港而訂定的條文。

這些法例原文可致電政府新聞處刊物銷售小組訂購（電話：2537

1910 ） 或在互聯網上下載(https://www.elegislation.gov.hk)。 

（二） 申請人聲明

2. 申請人須就以下三項於申請書上作出聲明：

(a) 其中成藥符合《保護瀕危動植物物種條例〉

(b) 其中成藥無移雜西藥﹔及

(c) 於申請書內所提供的資料均屬正確。

的規定﹔

_j_、 ,_. τ佳句控 、、 惘， J... 二＂＂ -<: 宵”
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第八章 個人骨料

第八章 涸人資料

（一） 收集個人賚料的目的

1. 申請人向中藥紐所提供 的個人責杜，將會用作執行《中醫藥條例》的

條款。

2. 個人資料的提供是出菸自頤性質， 如果申請人不提供充份靑料，中藥

維可能無法處理有關中成藥的註冊申請。

（二） 個人實料的轉介

3. 中藥紐所獲取的個人責杜，主要是由街生署及管委會內部使用，但亦

可能為了執行《中醫藥條例》內各條款向其他政府部門、中介機構及

行政管理機構披露。

4. 除此以外， 這些責料只會在申請人或其代表（例如：代表律師）同意

下， 又或是《個人管朴（私隱）條例》所容許下，才會向其他人士透

露。

（三） 查閱及修正個人實料

5. 根據《個人資料（私隱）條例》第18條及第22條以及其附表 1第6原

則所述，申請人有權查閌及修正個人骨料，但查閌奇才十時，可能須

繯交疊用。申請人的個人靑料或其他申赧貧料如有任何更改，須盡快

以書面或傳真方式通知街生署                ：

玭址：九龍觀塘巧明街 100 號 LANDMARK EAST 友邦九競大樓 16 摟

傳真號碼： 2319 2664 

中成菓註冊中請手冊
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第九章 注意事項及查詢
I

（四） 註冊結果的覆核及上訴權利

� 

5. 根據《中醫藥條例》第14 0條的規定，申請人如因中藥怡理小維就中

成藥註冊的有闕決定而感到受屈，則可請求中藥紐覆核該決定。覆核

請求須以書面述明所依據的理由，並須在接獲有關決定的通知之後14

天內向中藥紐提出。中藥紐在接獲書面覆核請求後，須覆核有關決 

定 ， 並須將其決定連同其決定的理由的通知送達有關的人。中藥紐在

覆核任何決定時，可邀請有關的人以書面或就自作出申逑。

6. 根據《中醫藥條例》第141條的規定，申請人如對中藥維就中成菓註 

冊的有關決定感到受屈，則可在由有關通知的送達日期起計一個月內

向原訟法庭提出上訴，原訟法庭可確認、推翻或更改上訴所針封的決 

定。 

（五） 正式獲得的機密實料的披露

7. 根據《中醫藥條例》 第 154 (1) 條的規定，任何公職人員或管委會丶

各維或各小維的成員，除在以下列出的情況下外， 不得將其根據《中

醫藥條例》履行其職能過程中所得知或惜有的闕菸任何行業、業務或

製造秘密的任何骨料披露予或給予另一人：＿＿

(a) 棓據《中醫藥條例》 履行其試能；

(b) 棓據《中醫藥條例》 第154(3)條所指的法院命令；或

(c) 在作合理查詢之後，獲所有他覺得是與該等耷料的保密有利害

關係的人士的書面同意。

＝ 

－ 

亡

中

成

（六） 賄賂職員的罰則
－ 

藥 8. 根據香港法例第201章《防止賄賂條例》的規定，向任何公職人員提

註 供任何利益（包拮全錢或禮物）， 以影響其申請之有關處理， 均屬違
冊 法 ， 一經定罪可遭處罰50篙元及監禁7年。
申

請

手

冊
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第九章 注意寧項及查詢

（七） 蕢用不予退回

9. 根據《中醫藥條例》第160條的規定，株據此條例徼付的任何訂明蕢

用或其中的任何部分蕢用，毋須退還任何人或機構。

（八） 查詢

10. 申請人如對中成藥註冊事宜或本手冊內容有任何疑問，歡迎致電、傳

真或郵遞至街生署                                  查詢

查詢熱線： 3904 9130 

傳真號碼： 2319 2664 

地址：九龍褫塘巧明街100號LANDMARK EAST友邦九龍大棲16棲
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