
每注派59,950元
三獎：116.5注中

-

第8期
攪出號碼 每注派24,588,320元

頭獎：1注中 二獎：3注中
每注派873,060元

下期多寶／金多寶獎金

六合彩攪珠結果 816 22 33 43 48 49

根據國家藥監局昨日發布的《國家藥
監局關於簡化港澳已上市傳統口服中成藥
內地上市註冊審批的公告》，簡化審批措
施適用於由香港生產企業持有，並經香港
中醫藥管理委員會批准註冊，且在香港使
用15年以上的傳統口服中成藥，其生產過
程須符合藥品生產質量管理規範要求。

特區政府：感謝中央支持
醫務衞生局局長盧寵茂表示，特區政

府熱烈歡迎簡化審批措施正式實施，並感
謝中央政府和國家藥監局一直以來對香港
中醫藥發展的大力支持。

盧寵茂指出，自簡化港澳註冊傳統外
用中成藥註冊審批流程於2021年實施至
今，已有13款香港註冊中成藥透過簡化流
程於內地上市，相關措施大大簡化評審要
求及縮短審批時間，為有意開拓內地龐大
市場的香港中藥業界開闢更便捷的途徑，
昨日公布的新安排將措施擴展至口服中成
藥，標誌着粵港澳大灣區中醫藥惠港政策
加快落實，進一步便利香港中成藥製造商
開拓內地市場，推動中醫藥產業發展，特
區政府會積極向香港中成藥業界推廣有關
措施。

為協助香港中藥商善用有關政策帶來
的機遇，醫衞局中醫藥發展基金去年二月
增設粵港澳大灣區中成藥產業發展支援計
劃，為香港中成藥製造商或中成
藥批發商提供註冊申請費用的資
助。盧寵茂表示，會適時擴闊支
援計劃的適用範圍，以配合最新
政策。

議員：促進港中醫藥產業發展
民建聯立法會議員、香港註

冊中醫學會會長陳永光回覆《大
公報》查詢時表示，有關安排體
現了國家對香港中醫藥發展的支
持，相信有關安排有助香港中藥
企業拓展內地市場，進一步促進
本港中醫藥產業發展。陳永光表
示，一直以來內地市民對 「香港
製造」 都十分有信心，香港的中
成藥產品更是不少中外旅客的必
買手信，新安排能夠讓香港註冊

的傳統口服中成藥，透過簡化流程於內地
上市，不但能夠助力本港中藥企業拓展內
銷市場，亦能為內地民眾提供優質的香港
註冊中成藥產品，是一項雙贏安排。

業界：促成兩地藥廠更多合作
全國政協委員、位元堂藥業控股有限

公司主席鄧清河向《大公報》表示，歡迎
國家藥監局進一步簡化口服傳統中成藥上
市註冊審批，相信有助業界開拓廣闊商
機，推動中醫藥產業發展。據其初步估
計，目前本港至少有逾50款產品符合簡化
申請要求，位元堂於去年國家藥監局公布
簡化安排徵求意見稿時，已開始準備工
作，希望在正式公布安排後盡快申請，相
信旗下多款明星產品可望成功經簡化審批
安排進入內地市場。

港區全國人大代表、香港中醫中藥界
聯合總會會長李應生表示，香港目前傳統
中藥廠有百多間，但GMP認證中成藥製造
廠數量只有20多間，他相信，放寬港澳已
上市傳統口服中成藥在內地上市註冊審批
後，定能加快港澳藥廠邁向高質量發展，
更可能促成兩地藥廠攜手合作，共融發
展，除了進軍內地市場外，也可併船出
海，拓展海外市場，穩守世界中醫藥龍頭
地位，弘揚中國五千年中醫藥文化，造福
人類健康。

A1 要聞

中央挺香港品牌 簡化審批

習近平同普京視頻會晤：
中俄要繼續深化戰略協作
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話你知

註冊中成藥 確保安全有成效

正版正貨保證 港藥房無懼競爭

大公報記者 賴振雄 曾敏捷

香港知名的中成藥多不勝數，不少 「字號老、信譽好」 的品牌，
深受海外華人及內地消費者歡迎。國家藥品監督管理局昨日公布，簡
化港澳已上市傳統口服中成藥在內地上市註冊審批安排。在港獲香港
中醫藥管理委員會批准註冊、經營15年以上的 「香港品牌」 口服中成
藥將獲國家簡化審批，進軍內地龐大市場。

醫務衞生局局長盧寵茂表示，特區政府熱烈歡迎有關安排，相信
措施進一步便利香港中成藥製造商開拓內地市場，推動中醫藥產業發
展。業界認為，簡化審批有助鼓勵港澳藥廠加快邁向高質量發展、助
力藥業拓展內銷市場，亦能夠為內地民眾提供優質中成藥產品，達至
多贏。

▲《大公報》過去推出專題報道，
探討中成藥北上議題。
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活 絡 油 、 腸 胃
丸、止咳藥等港產中
成藥遠近馳名，成為

訪港旅客必買手信之一。傳統口服
中成藥在內地上市註冊實施簡化審
批後，港九藥房總商會認為，港產
藥品在本地藥房價格仍然具有優
勢，加上 「正版正貨」 的信譽保
證，不擔心影響生意額。

不少內地旅客來港時，也會到
藥房購買港產藥品。港人劉先生表
示，不少內地親友將港產中成藥，
當作是 「看門口藥」 ，過往來港會
購買腸胃丸和藥油，或拜託他回內

地探親時，買幾盒或幾枝補充。
「藥油、腸胃丸、養陰丸、安

宮牛黃丸，多年來也深受內地旅客
歡迎，銷量非常好！」 港九藥房總
商會理事長林偉文回覆《大公報》
查詢時表示，簡化審批爭取多年終
於落實，對本地藥廠是喜訊，有助
開拓內地市場，雖然日後會有更多
港產藥品，可以更容易在內地直接
銷售，但他認為，不會影響香港藥
房的生意，原因是任何進口藥在內
地發售，計算稅項及運費等，零售
價一定較在香港的昂貴，而且不少
旅客來港買中成藥，也源於對香港

的藥房有信心，只要在具有信譽的
藥房購買，不用擔心買到假貨。

議員：帶來龐大商機
批發及零售界立法會議員邵家

輝指出，以往內地人要購買港產藥
品，除了來港購買帶回去，就只有
透過網購，簡化審批措施有助將港
產口服藥打入內地市場，開拓更多
客源，形容商機龐大 「利潤隨時翻
幾番」 。他又相信，新安排不會影
響本地藥房收入，因為旅客喜歡外
遊時買手信，港產藥品仍然是熱銷
手信之一。 大公報記者 賴振雄

本港自2003年起
實施中成藥註冊制度，
凡符合中成藥定義的產

品必須向香港中醫藥管理委員會中
藥組申請註冊，而中
成藥要獲得註冊，則

必須在藥物的安
全、品質及成效

三方面符
合相關要
求。

在1999年3月1日時已在香港銷
售的中成藥，若其重金屬及有毒元
素含量、農藥殘留量及微生物限度
基本測試報告通過審核，符合安全
要求，可獲發 「確認中成藥過渡性
註冊通知書」 （簡稱 HKP），會在
包裝上印有 「HKP-XXXXX」 編
號。

至於新申請註冊的中成藥，如
果通過審核，符合安全、品質同成
效要求，則會獲發 「中成藥註冊證

明書 」 （簡稱HKC），可以用
「HKC-XXXXX」 註冊編號。有
HKP的中成藥通過審核，可會獲發
HKC。

據內地醫藥數據庫統計，香港
上市的中成藥品種總量有8182個，
其中上市時間達15年及以上的中成
藥數量達5031個，而口服中成藥有
1979個品種，佔比為39.3%，可見
初步符合簡化審批部分條件的口服
中成藥數量不少。

港澳傳統口服中成藥
內地上市註冊審批簡化

資料來源：國家藥監局關於簡化港澳已上市傳統口服中成藥內地上市註冊審批的公告

▶1月21日下
午，國家主席
習近平在北京
人民大會堂同
俄羅斯總統普
京舉行視頻會
晤。 新華社
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申請資格
•由香港、澳門特區本地
登記的生產企業持有

•經當地監管部門批准上
市且在當地使用15年以
上

•生產過程符合藥品生產
質量管理規範（GMP）
要求

上市申請和申報資料要求
•符合規定的港澳已上市傳統口服
中成藥，可按規定直接提出上市
許可申請，按簡化註冊審批資料
要求提交申報資料

•產品在港澳上市註冊時提交的試
驗研究資料可作為相應申報資料

•申請人可提供已上市使用15年的
人用經驗總結資料

審評安排
•審評部門80個工作日內
完成技術審評

•經審評，藥品註冊證書
審批結論會明確申請人
在下次再註冊申請前需
完成的上市後研究和評
價工作，未按期完成的
將不予再註冊
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詳刊 A2

老牌口服中成藥
特准快批銷內地


