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甲、建議內容：

1. 背景

2. 香港業界面對之困難及可能帶來的影響

3. 本協會為解決困境之建議

4. 結語



乙、背景：

1. 《粵港澳大灣區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》

(國家藥監局等八大部門)〔2020〕159號

2. 《關於簡化在港澳已上市傳統外用中成藥註冊審批公告》

(廣東省藥品監督管理局) (2021年8月27日發佈)

3. 《中藥藥事活動及中成藥註冊法》

(澳門特別行政區)(第11／2021號法律)



丙、香港業界面對之困難及可能帶來的影響：

1.進入大灣區及澳門面對之困難

a) 註冊要求、標準相差甚遠，無異重新處理

2.現行管理方法帶來之影響

a) 未能進入大灣區，香港大多數傳統中成藥失去發展機會及提昇
機會

b) 澳門新註冊制度，無異設立貿易壁壘，香港傳統中成藥將失去
原有市場

c) 香港業界和澳門原代理及從業員會相計萎縮

d) 香港及澳門原有的大部份香港傳統中成藥將湮滅



丙、香港業界面對之困難及可能帶來的影響：

3. 良莠不齊的「仿中成藥」將在香港市場氾濫成災，嚴重威脅大灣
區市民健康



丁、本協會為解決困境之建議：

1.三證三地接納互認中成藥註冊號

2.當香港HKC中成藥進入大灣區及澳門市場時，先批出「過渡性註
冊號」以便銷售，當五年後續期時補足註冊文件資料方可取得正
式註冊號，以繼續銷售



戊、結語：

1.香港是需要多元發展，而多元化發展的香港，更可以彰顯一國兩
制的優越性

2.大灣區簡易審批已在港澳上市的傳統外用中成藥等政策，對大灣
區融合發展，絕對有利

3.建議政策「宜簡不宜繁、宜眾不宜寡」，審批時張弛有度，適度
的彈性處理、循序漸進，達至真正意義上的「簡易註冊」



謝謝！

香港中成藥製造商聯合協會

李安瀾秘書長
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