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BFAC 文件第 11 /14 (1 )號  

方便營商諮詢委員會  

第二十七次會議  

議程第 5( a )項：  批發及零售業工作小組的工作匯報  

目的  

 方便營商諮詢委員會上次在 2014 年 7 月 23 日舉行會議，本文件

匯 報 自 上 次 會 議 以 來 ， 批 發 及 零 售 業 工 作 小 組 (工 作 小 組 )的 工 作 進

展。  

工作小組的工作進展  

中成藥註冊申請截至 2014 年 9 月的最新情況  

2 .  衞生署向工作小組簡報，有關中醫藥管理委員會處理中成藥註冊

事宜的進展。工作小組留意到，正式註冊的成功率只有 3%，目前約

有 8  200 宗過渡性註冊 (即已取得 “中成藥過渡性註冊通知書 ”的中成

藥 )尚未轉為正式註冊。衞生署解釋，由於申請程序繁複，而且註冊

人多是中小型企業，故須給予他們足夠時間提交文件，以符合註冊要

求。只要中成藥產品取得過渡性註冊通知書，便可在市面合法銷售。  

3 .  為利便業界申請把中成藥的過渡性註冊轉為正式註冊，衞生署推

出了以下措施：  

  提交品質標準化驗報告及一般穩定性試驗報告的期限，已由

2013 年 6 月 30 日延長至 2015 年 6 月 30 日。在限期之後，
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申請者須提交理據，解釋為何未能在延長的限期內提交所需

文件。中醫藥管理委員會將斟酌每宗個案的情況，決定是否

給予更多時間；  

  研發或擁有相關處方的人士所撰寫的成效性資料，當局也會

接納；  

  已調整品質性資料的技術要求，只要符合特定條件，當局便

可有條件地批准正式註冊；  

  假如中成藥的製造商有更改，只要符合特定條件，舊製造商

產品的品質標準化驗報告可暫時接納為新製造商的有效證明

書；以及  

  已舉辦座談會，向業界講解相關要求的技術細則，以助他們

通過測試。  

4 .  此 外 ， 衞 生 署 向 工 作 小 組 闡 明 ， 規 定 重 新 包 裝 藥 物 屬 於 製 造 活

動，而須申領牌照是國際趨勢。自 2 0 1 3 年起，在香港從事西藥重新

包裝的活動，必須領有製造商牌照。不過，鑑於中成藥的歷史背景，

為重新包裝中成藥的活動申領製造商牌照，目前並非強制的規定，是

當局樂見的做法。  

5 .  工作小組得悉，基於公眾安全，西藥和內地都有規定，如要把藥

物的糖衣膜改為聚合物衣膜，申請人必須進行穩定性測試。由於改用
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聚合物衣膜漸成趨勢，衞生署表示，中醫藥管理委員會正考慮是否可

以採用較簡單的測試方法，以降低業界的遵規成本。  

6 .  工作小組讚揚衞生署悉力利便業界，並表示會繼續留意中成藥註

冊的進展。  

《食物內除害劑殘餘規例》的實施情況  

7 .  食 物 環 境 衞 生 署 轄 下 的 食 物 安 全 中 心 (食 安 中 心 )向 工 作 小 組 簡

報，《食物內除害劑殘餘規例》 (《規例》 )自 2014 年 8 月 1 日實施以

來的情況，以及香港蔬菜 (尤其是菠菜、芥菜、青豆角和白豆角 )的供

應情況。  

8 .  為 確 保 《 規 例 》 實 施 順 利 ， 食 安 中 心 推 出 了 以 下 利 便 業 界 的 措

施：  

  設立渠道，利便業界就增加／修訂現行除害劑標準和增加新

的獲豁免除害劑，提交建議；  

  舉辦多個簡介會和會議，向業界和其他相關人士 (包括本地

商販、內地檢驗檢疫機關及食物出口商 )講解《規例》，利

便業界在兩年的寬限期內做好準備；  

  發布三套指引，以助業界：了解《規例》所載有關最高殘餘

限量／最高再殘餘限量的釋義；根據食品法典委員會的食物

分類方法，識別適用的除害劑殘餘限量；以及就增加／修訂

現行除害劑標準及增加新的獲豁免除害劑，提交建議；  
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  在食安中心的網站設立 “香港除害劑最高殘餘限量資料庫 ”，

利便業界和市民上網檢索相關除害劑標準的資料。資料庫的

檢索功能會加強，屆時除害劑或食物的名稱都可用作檢索的

關鍵字；以及  

  舉辦多個除害劑殘餘檢測技術會議和工作坊，以助本地檢測

業界研發和掌握相關的檢測技術。  

9 .  工作小組歡迎食安中心上述利便業界的措施。  

禽蛋進口管制建議的最新情況  

10 .  工作小組知悉食物及衞生局禽蛋進口管制建議的最新進展。小組

成員促請政府確保建議規例顧及所有禽蛋供應地司法管轄區的不同做

法，以免影響輸港禽蛋的供應及消費者的選擇。工作小組的意見已轉

告食物及衞生局。  

未來路向  

11 .  請各委員察悉工作小組的工作進展。工作小組會繼續留意上述事

宜的發展。  

財政司司長辦公室  

經濟分析及方便營商處  

2014 年 1 1 月  


