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个 案 四 ： 清 感 茶 ／ 感 冒 冲 剂 等  

 通 常 含 有 载 列 于 《 中 医 药 条 例 》 的 有 效 成 分 ： 板 蓝 根 、 大 青 叶 、 玄 参 、 葛 根 、 柴 胡 、 连 翘 、 夏 枯 草 等  

 产 品 G 产 品 H 产 品 I（ 获 发 HKP 证 书 ）  

成

份  

  声 称 含 有 附 表 2 的 成 分 ：  

-  板 蓝 根 、 大 青 叶 、 夏 枯 草 、  

玄 参 、 连 翘 、 柴 胡 等  

  声 称 含 有 的 其 他 物 质 ： 普 洱  

  声 称 含 有 附 表 2 的 成 分 ：  

-  岗 梅 根 、 南 板 蓝 根 等  

  声 称 含 有 的 其 他 物 质 ：  

-  绿 茶 、 辅 酶 Q10  

  声 称 含 有 附 表 2 的 成 分 ：  

-  葛 根 、 柴 胡 、 防 风 等  

图

片  

 
 

 

 

 

 
 
 

  
 

 

发

现

重

点  

  产 品 虽 为 加 热 水 冲 泡 的 茶 包 ， 但

可 能 涉 及 有 治 疗 或 保 健 声 称 ， 卫

生 署 会 跟 进 个 案  

  产 品 加 入 辅 酶 Q10 的 非 中 药 成 分 ，

不 受 《 中 医 药 条 例 》 及 《 药 剂 业 及

毒 药 条 例 》 规 管  

  产 品 于 限 期 前 已 提 交 品 质 性 报 告 ，但 仍

未 完 成 注 册 为 HKC 的 程 序  

个 案 五 ： 声 称 对 心 脏 有 益 的 保 健 食 品 ， 例 如 心 丹  
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 通 常 含 有 载 列 于 《 中 医 药 条 例 》 的 有 效 成 分 ： 蟾 酥 （ 属 附 表  1 毒 性 较 强 的 中 药 材 ） 、 牛 黄 、 人 参 、 鹿 茸 （ 附 表 2 中

药 材 ） 等  

 产 品 J 产 品 K（ 获 发 HKP 证 书 ）  

成

份  

  声 称 含 有 附 表 1 的 成 分 ： 蟾 酥  

  声 称 含 有 附 表 2 的 成 分 ：  

-  人 参 、 水 牛 角 、 鹿 茸 、 麝 香 、 牛 黄  

  声 称 含 有 附 表 1 的 成 分 ： 蟾 酥  

  声 称 含 有 附 表 2 的 成 分 ：  

-  鹿 茸 、 牛 黄 、 人 参  

图

片  

 
 

     

发

现

重

点  

  产 品 含 《 中 医 药 条 例 》 附 表 1 毒 性 较 强 的 中 药 材  

-  产 品 列 明 没 有 根 据 《 药 剂 业 及 毒 药 条 》 或 《 中 医 药 条

例 》 注 册 ；  

-  产 品 并 不 供 作 诊 断  

  产 品 标 示 含 有 其 他 未 列 载 成 分 ， 卫 生 署 会 跟 进 个 案  

  产 品 于 限 期 前 已 提 交 品 质 性 报 告 ， 但 仍 未 完 成 注 册 为

HKC 的 程 序  

  部 分 中 药 材 成 分 的 英 文 名 称 与 《 中 医 药 条 例 》 附 表 1

及 2 的 官 方 名 称 不 同  

─ 完 ─ 
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香 港 、 中 国 内 地 及 台 湾 的 中 药 产 品 的  
注 册 检 测 要 求 的 异 同 1 

 
 
 中 药 产 品 一 般 流 行 于 华 人 地 区 ， 故 此 中 药 组 在 制 定 中 成 药
的 注 册 要 求 时 ， 已 参 考 了 有 关 地 区 对 中 成 药 的 规 管 要 求 ， 及 考 虑
了 业 界 的 实 际 情 况 ， 同 时 广 泛 咨 询 了 业 界 的 意 见 。 整 体 而 言 ， 香
港 、 内 地 及 台 湾 对 中 药 产 品 的 监 管 要 求 相 似 。 为 保 障 消 费 者 用 药
的 安 全 ， 注 册 申 请 人 须 提 交 资 料 以 支 持 有 关 的 中 药 产 品 的 安 全 、
品 质 及 成 效 。 因 此 ， 香 港 的 注 册 要 求 跟 其 他 普 及 使 用 中 药 产 品 的
地 区 非 常 相 似 。  
 
 
三 地 的 中 成 药 分 类 制 度  
 
（ 一 ） 内 地  
 
 根 据 《 药 品 注 册 管 理 办 法 》 (局 令 第 28 号 ) ，「 中 药 、 天 然
药 物 」 注 册 分 类 共 有 9 种 ：  
 

1 .  未 在 国 内 上 市 销 售 的 从 植 物 、 动 物 、 矿 物 等 物 质 中 提
取 的 有 效 成 份 及 其 制 剂 。  
 

2 .  新 发 现 的 药 材 及 其 制 剂 。  
 

3 .  新 的 中 药 材 代 用 品 。  
 

4 .  药 材 新 的 药 用 部 位 及 其 制 剂 。  
 

5 .  未 在 国 内 上 市 销 售 的 从 植 物 、 动 物 、 矿 物 等 物 质 中 提
取 的 有 效 部 位 及 其 制 剂 。  

 
6 .  未 在 国 内 上 市 销 售 的 中 药 、 天 然 药 物 复 方 制 剂 。  

                                                       
1  资 料 来 源 ： 卫 生 署  
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7 .  改 变 国 内 已 上 市 销 售 中 药 、 天 然 药 物 给 药 途 径 的 制 剂 。 

 

8 .  改 变 国 内 已 上 市 销 售 中 药 、 天 然 药 物 剂 型 的 制 剂 。  

 

9 .  仿 制 药 。  
 
 注 册 分 类 第 1-6 类 的 品 种 为 新 药 ，注 册 分 类 第 7、8 类 按 新
药 申 请 程 式 申 报 。 注 册 分 类 第 9 类 「 仿 制 药 」 是 指 注 册 申 请 在 内
地 已 批 准 上 市 销 售 的 中 药 或 天 然 药 物 。  
 
（ 二 ） 台 湾  
 
 根 据《 药 品 查 验 登 记 审 查 准 则 》，中 药 之 处 方 依 据 应 符 合 下
列 规 定 ：  

 

1 .  以 中 央 卫 生 主 管 机 关 公 告 之 基 准 方 为 处 方 依 据 ， 其 剂
型 、 处 方 内 容 ， 应 与 基 准 方 所 载 者 相 同 。 但 出 典 不 同
者 ， 不 在 此 限 。  

 

2 .  固 有 典 籍 所 载 之 处 方 ， 可 以 作 为 处 方 依 据 。 这 里 所 称
的 固 有 典 籍 ， 包 括 《 医 宗 金 鉴 》、《 医 方 集 解 》、《 本 草
纲 目 》、《 本 草 拾 遗 》、《 本 草 备 要 》、《 中 国 医 学 大 辞 典 》
及 《 中 国 药 学 大 辞 典 》。  

 

3 .  无 处 方 依 据 者 为 新 药 。  

 

（ 三 ） 香 港  
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 中 成 药 的 注 册 类 别 分 为 「 固 有 药 类 别 」、「 非 固 有 药 类 别 」
及 「 新 药 类 别 」。  

 

「 固 有 药 类 别 」  

 

 除 中 药 注 射 剂 外 ， 符 合 以 下 任 何 一 项 描 述 的 中 成 药 ， 均 属
固 有 药 类 别 ：   
 

(a )  其 处 方 为 - 
 

( i )  古 方 （ 即 指 源 于 清 代 或 以 前 中 医 药 文 献 所 记 载
的 处 方 ）； 或  
 

( i i )  古 方 加 减 （ 其 处 方 是 在 古 方 的 基 础 上 ， 并 获 中
药 组 认 同 是 合 理 及 作 适 当 的 药 味 加 减 的 处 方 ）；
或  
 

( i i i )  药 典 方 （ 即 指 《 中 华 人 民 共 和 国 药 典 》 内 所 记
载 的 处 方 ）； 或  
 

( iv )  其 他 中 华 人 民 共 和 国 国 家 药 品 标 准 ， 并 获 中 药
组 接 纳 的 处 方 。  
处 方 不 能 改 变 其 原 有 的 剂 型 （ 没 有 改 变 主 要 制
造 工 艺 的 古 方 除 外 ）， 否 则 作 新 药 类 别 处 理 。  
 

(b )  其 处 方 由 单 味 药 材 制 备 而 成 ， 而 产 品 的 主 治 及 功 能
均 与 原 药 材 相 同 （ 单 味 中 成 药 颗 粒 除 外 ）。  

 
「 非 固 有 药 类 别 」  
 
 除 中 药 注 射 剂 外 ， 任 何 具 有 调 节 人 体 机 能 状 态 功 能 的 中 成
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药 ， 属 于 非 固 有 药 类 别 的 保 健 品 。 但 保 健 品 的 处 方 中 不 能 含 有 新
发 现 的 药 材 、 药 材 新 的 药 用 部 位 、 药 材 中 提 取 的 有 效 部 位 及 复 方
中 提 取 的 有 效 部 位 群 ， 否 则 属 于 新 药 类 别 的 中 成 药 。  
 
「 新 药 类 别 」  
 
 符 合 以 下 任 何 一 项 描 述 的 中 成 药 ， 属 新 药 类 别 ：  
 
 
 
 

(a )  处 方 由 下 列 任 何 一 项 或 多 项 组 成 ：  

 

( i )  新 发 现 的 药 材 ；  
 

( i i )  药 材 新 的 药 用 部 位 ；  
 

( i i i )  药 材 中 提 取 的 有 效 部 位 ；  
 

( iv )  复 方 中 提 取 的 有 效 部 位 群 ；  
 

(b)  中 药 注 射 剂 ；  
 

(c )  新 的 中 药 处 方 制 剂 ；  
 

(d)  改 变 给 药 途 径 的 中 成 药 ；  
 

(e)  增 加 新 主 治 病 证 的 中 成 药 ；  
 

( f )  改 变 剂 型 的 中 成 药 。  
 
 整 体 而 言 ， 香 港 中 成 药 注 册 的 「 固 有 药 类 别 」 及 「 非 固 有
药 类 别 」， 与 内 地 的 「 中 药 、 天 然 药 物 」 注 册 分 类 第 9 类 （ 即 「 仿
制 药 」）， 及 台 湾 的 「 基 准 方 」 或 「 固 有 典 籍 」 作 为 处 方 依 据 的 中



附件三  

5 

药 相 近 。 而 香 港 的 「 新 药 类 别 」 则 与 内 地 的 「 中 药 、 天 然 药 物 」
注 册 分 类 的 第 1 至 8 类 新 药 ， 及 台 湾 的 「 中 药 新 药 」 相 近 。  
 
 
三 地 的 中 成 药 注 册 检 测 要 求  
 
（ 一 ）「 新 药 类 别 」  
 
 就 香 港 、内 地 及 台 湾 分 别 对「 新 药 类 别 」注 册 的 检 测 要 求 ，
比 对 如 下 ：   
 
 
安 全 性 资 料  
 

( i )  香 港 、 内 地 及 台 湾 均 要 求 进 行 毒 性 测 试 ， 例 如 ： 急 性
毒 性 、 长 期 毒 性 及 局 部 毒 性 测 试 ；  
 

( i i )  于 香 港 及 内 地 ， 视 乎 药 物 特 性 （ 例 如 ： 药 物 是 否 具 有
细 胞 毒 作 用 、 是 否 用 于 育 龄 人 群 并 可 能 对 生 殖 系 统 产
生 影 响 ） 而 进 行 致 突 变 ／ 遗 传 毒 性 ／ 基 因 毒 性 试 验 、
致 癌 试 验 及 生 殖 毒 性 试 验 ； 而 于 台 湾 ， 则 必 须 进 行 致
突 变 ／ 遗 传 毒 性 ／ 基 因 毒 性 试 验 、 致 癌 试 验 及 生 殖 毒
性 试 验 ；  

 
( i i i )  内 地 则 视 乎 药 品 给 药 途 径 及 制 剂 特 点 ， 须 额 外 进 行 溶

血 性 试 验 及 依 赖 性 试 验 ； 而 台 湾 则 视 乎 药 品 特 性 ， 须
进 行 抗 原 性 及 依 赖 性 试 验 ；  

 
( iv )  另 一 方 面 ， 香 港 及 台 湾 要 求 药 品 进 行 重 金 属 及 有 毒 元

素 含 量 测 试 及 农 药 残 留 量 测 试 ；   
 
成 效 性 资 料  
 
 香 港 、 内 地 及 台 湾 均 须 提 交 药 理 药 效 学 研 究 资 料 及 进 行 临
床 试 验 ；   
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品 质 性 资 料  
 
 香 港 、内 地 及 台 湾 均 要 求 注 册 申 请 人 提 交 药 品 的 品 质 标 准 、
化 验 报 告 及 稳 定 性 试 验 资 料 ， 以 支 持 药 品 的 品 质 。  
 
（ 二 ）「 固 有 药 类 别 」 及 「 非 固 有 药 类 别 」  
 
 香 港 中 成 药 的 「 固 有 药 类 别 」 及 「 非 固 有 药 类 别 」 和 内 地
的 「 中 药 、 天 然 药 物 」 的 第 9 类 仿 制 药 ， 及 台 湾 的 「 基 准 方 」 或
「 固 有 典 籍 」 作 为 处 方 依 据 的 中 药 ， 三 者 在 注 册 检 测 要 求 上 大 致
上 比 其 对 应 的 新 药 的 注 册 检 测 要 求 相 对 简 化 ， 详 情 如 下 ：   
 
安 全 性 资 料  

 

( i )  于 香 港 ，「 固 有 药 类 别 」及「 非 固 有 药 类 别 」的 中 成 药
均 须 进 行 急 性 毒 性 试 验 ， 而 属 「 非 固 有 药 类 别 」 的 保
健 品 ， 由 于 考 虑 到 可 能 会 作 长 期 使 用 ， 故 此 须 补 充 进
行 长 期 毒 性 试 验 ； 内 地 的 仿 制 药 申 请 ， 由 于 原 已 有 国
家 药 品 标 准 的 药 品 在 进 行 新 药 注 册 申 请 时 ， 已 进 行 急
性 毒 性 及 长 期 毒 性 试 验 ， 故 此 其 安 全 性 已 获 保 障 ； 而
于 台 湾 ， 此 类 中 药 的 注 册 申 请 须 提 交 基 本 的 安 全 性 资
料 ， 以 保 障 用 药 安 全 ；  

 

( i i )  由 于 中 成 药 的 起 始 物 料 源 于 天 然 物 料 ， 故 此 香 港 及 台
湾 的 药 品 亦 须 进 行 重 金 属 及 有 毒 元 素 含 量 测 试 及 农 药
残 留 量 测 试 ；   

 

( i i i )  此 外 ， 香 港 及 内 地 均 要 求 属 特 定 给 药 途 径 （ 例 如 ： 皮
肤 给 药 ） 的 药 品 ， 须 进 行 过 敏 性 试 验 及 刺 激 性 试 验 ；   

 

( iv )  另 一 方 面 ， 内 地 按 药 品 给 药 途 径 及 制 剂 特 点 ， 须 额 外
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进 行 溶 血 性 试 验 及 依 赖 性 试 验 。  

 

成 效 性 资 料  

 

 三 地 均 须 提 交 有 关 药 品 的 处 方 依 据 为 成 效 性 参 考 资 料 ； 在
香 港 ， 注 册 申 请 人 须 根 据 中 医 药 理 论 ， 透 过 提 交 「 组 方 原 则 及 方
解 」 文 件 以 支 持 其 成 效 。 而 由 于 此 类 药 品 的 注 册 要 求 较 简 化 ， 三
地 均 无 须 提 交 药 理 药 效 学 研 究 资 料 及 进 行 临 床 试 验 。  

 

品 质 性 资 料  

 

 香 港 、内 地 及 台 湾 均 要 求 注 册 申 请 人 提 交 药 品 的 制 造 方 法 、
原 料 及 药 品 的 品 质 标 准 、 化 验 报 告 及 稳 定 性 试 验 资 料 以 支 持 药 品
品 质 。  
 

─ 完 ─ 
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外 国 及 大 中 华 地 区 的 相 关 法 例  
对 中 成 药 的 定 义 及 有 关 注 册 制 度 1 

 
 

中 国 内 地  
 
 「 中 成 药 」本 身 没 有 法 律 上 的 定 义 ◦根 据 国 家 药 品 监 督 管 理
局 （ 原 国 家 食 品 药 品 监 督 管 理 总 局 ） 网 上 资 料 ，「 中 成 药 」 广 义 上
指 任 何 经 过 炮 制 加 工 而 成 的 中 草 药 药 材 、 包 括 但 不 限 于 按 一 定 治
病 原 则 调 制 的 不 同 剂 形 的 现 成 药 品 （ 如 丸 剂 、 散 剂 和 颗 粒 剂 ）。 根
据 《 药 品 注 册 管 理 办 法 》 的 《 附 件 一 ： 中 药 、 天 然 药 物 注 册 分 类
及 申 报 资 料 要 求 》， 中 成 药 可 按 九 个 注 册 分 类 注 册 （ 包 括 未 在 内 地
上 市 销 售 的 从 植 物 、 动 物 、 矿 物 等 物 质 中 提 取 的 有 效 成 分 及 其 制
剂 、 新 发 现 的 中 药 材 及 其 制 剂 等 ）。  

 
 

澳 门  
 
 在 澳 门 ， 中 成 药 并 没 有 法 律 上 的 定 义 。 于 一 九 九 四 年 颁 布
的 《 第 53/94/M 号 法 令 》（《 法 令 》）， 是 监 管 从 事 进 口 、 出 口 及 批
发 业 务 的 中 药 材 公 司 及 药 房 之 发 牌 及 运 作 条 件 的 主 要 法 例 。 根 据
《 法 令 》， 凡 依 中 医 学 及 中 医 药 理 、 用 于 预 防 或 治 疗 疾 病 或 调 整 器
官 功 能 之 药 品 、植 物 或 动 物 成 分 以 及 从 该 等 成 分 提 炼 出 来 之 物 质 ，
均 属 中 药 。  
 
 虽 然 澳 门 没 有 中 成 药 的 注 册 制 度 ， 但 每 一 批 进 口 当 地 的 中
成 药 上 市 前 均 须 获 澳 门 特 别 行 政 区 政 府 卫 生 局 的 预 先 许 可 ， 在 此
制 度 下 ， 来 自 已 设 有 中 成 药 注 册 制 度 的 国 家 的 有 关 产 品 ， 在 提 交
由 原 产 国 或 出 口 国 ／ 地 区 的 注 册 证 明 后 ， 可 免 提 交 微 生 物 限 度 、
重 金 属 及 有 毒 元 素 含 量 的 检 测 报 告 。  

 
 

                                                       
1  资 料 来 源 ： http://www.itc.gov.hk/ch/doc/area/HKCTC_Dec2013.pdf 及

http://www.legco.gov.hk/yr10-11/chinese/sec/library/1011in07-c.pdf  
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台 湾  
 
 根 据 《 药 事 法 》 2第 10 条 ，「 固 有 成 方 制 剂 」 是 指 经 台 湾 政
府 公 告 具 有 医 疗 效 能 之 传 统 中 药 处 方 调 制 （ 配 ） 之 方 剂 。。 该 法 第
39 条 规 定 ， 凡 在 台 湾 制 造 、 输 入 药 品 （ 包 括 中 药 制 剂 ）， 须 向 卫
生 福 利 部 中 医 药 司 申 请 注 册 和 取 得 市 场 准 入 许 可 。 申 请 者 须 将 药
品 的 成 分 、 规 格 、 性 能 、 制 法 之 要 旨 、 检 验 规 格 与 方 法 ， 及 有 关
资 料 或 证 件 提 交 予 署 方 ， 并 缴 纳 费 用 ， 经 核 准 发 给 药 品 许 可 证 后 ，
始 得 制 造 或 输 入 该 药 品 。 申 请 中 药 查 验 登 记 ， 分 为 一 般 制 剂 查 验
登 记 及 新 药 查 验 登 记 。  
 
 
新 加 坡  
 
 「 中 成 药 」 本 身 在 法 律 上 的 定 义 为 用 于 传 统 中 医 治 疗 的 药
品 ， 即 任 何 含 有 一 种 或 多 种 完 全 源 自 植 物 、 动 物 或 矿 物 的 有 效 成
分 的 药 物 制 成 品 ， 而 该 药 品 或 其 全 部 有 效 成 分 均 收 录 在 《 中 药 大
辞 典 》、《 本 草 纲 目 》 或 其 他 获 政 府 批 准 之 出 版 物 中 。  
 
 负 责 药 品 监 管 工 作 的 机 构 为 新 加 坡 卫 生 科 学 局 ， 其 工 作 包
括 签 发 中 成 药 进 口 商 、 批 发 商 、 制 造 商 及 分 装 商 执 照 。 该 局 辖 下
的 医 疗 保 健 产 品 司 ，负 责 为 中 成 药 产 品 批 准 (Product  L is t ing)的 申
请 进 行 审 批 工 作 3。  
 
 

                                                       
2  资 料 来 源 ： http://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?PCode=L0030001 
3  资 料 来 源 ：

http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Complementary_Health_Products/Chinese_Proprietary_Me
dicines/PL_FSC_Guidelines_Chi.pdf 
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马 来 西 亚  
 
 「 中 成 药 」本 身 没 有 法 律 上 的 定 义 ◦相 当 一 部 分 的「 中 成 药 」
注 册 为 传 统 药 物 （ 即 在 本 土 医 学 中 使 用 的 包 含 一 种 或 多 种 动 、 植
物 或 矿 物 质 天 然 物 质 的 提 取 物 或 非 提 取 物 的 药 品 ， 及 顺 势 疗 法 药
物 （ 为 治 疗 某 种 疾 病 ， 需 要 使 用 一 种 能 够 在 健 康 人 中 产 生 相 同 作
用 的 药 剂 ））。  
 
 负 责 监 管 中 成 药 的 机 构 为 马 来 西 亚 卫 生 部 属 下 的 国 家 药 品
管 理 局 及 马 来 西 亚 药 品 监 督 局 4(DCA) 。 所 有 在 马 来 西 亚 进 口 、 销
售 的 药 品 都 要 在 DCA 登 记 注 册 ◦若 外 国 公 司 希 望 产 品 以 药 品 形 式
进 入 马 来 西 亚 ， 必 须 在 申 请 注 册 前 指 定 该 国 的 一 家 当 地 公 司 作 为
产 品 注 册 证 书 的 持 有 人 ， 该 公 司 将 负 责 产 品 注 册 相 关 的 事 务 。 药
品 注 册 申 请 可 分 为 新 药 申 请 、 通 用 名 药 申 请 及 简 化 药 品 申 请 （ 适
用 于 传 统 药 物 ）。  
 
 
印 尼  
 
 「 中 成 药 」 本 身 没 有 法 律 上 的 定 义 ， 有 关 产 品 可 以 「 传 统
药 物 」 的 形 式 进 口 印 尼 。 负 责 监 管 的 机 构 为 国 家 药 品 食 品 管 理 局 ，
生 产 商 可 向 规 管 当 局 提 交 管 理 性 文 件 （ 如 产 品 生 产 国 药 政 部 门 发
出 的 产 品 自 由 销 售 证 书 、 生 产 商 药 品 生 产 许 可 证 、 代 理 销 售 委 托
书 、 生 产 商 的 「 良 好 生 产 规 范 」 (Good Manufactur ing Pract ice)
证 书 ）、 技 术 性 文 件 （ 如 ： 产 品 配 方 表 、 产 品 使 用 说 明 、 产 品 生 产
工 艺 、 产 品 原 料 质 量 标 准 、 产 品 质 量 分 析 报 告 、 产 品 稳 定 性 研 究
报 告 ）。 如 欲 进 口 传 统 药 物 ， 进 口 商 需 提 供 指 定 的 检 验 机 构 对 产 品
的 分 析 报 告 ， 包 括 微 生 物 和 重 金 属 检 测 报 告 。  
 
 

                                                       
4  资 料 来 源 ：

http://www.mida.gov.my/home/administrator/system_files/modules/photo/uploads/20160202180355_PHAR
MACEUTICAL%20INDUSTRY.pdf 
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美 国  
 
 「 中 成 药 」 本 身 没 有 法 律 上 的 定 义 ， 有 关 产 品 可 作 为 药 物 或 食
物 补 充 品 进 入 美 国 ， 及 受 美 国 食 品 及 药 物 管 理 局 （ FDA ） 规 管 。
食 物 补 充 品 是 指 含 有 下 列 一 种 或 多 种 「 食 物 成 分 」 的 口 服 产 品 : 
 

(1 )  维 生 素 ；  
 

(2 )  矿 物 质 ；  
 

(3 )  草 药 或 其 他 植 物 ；  
 

(4 )  氨 基 酸 ；  
 

(5 )  其 他 可 以 增 加 到 膳 食 中 的 某 种 饮 食 物 质 ；  
 

(6 )  上 述 成 分 的 任 何 浓 缩 物 、 代 谢 物 、 结 构 成 分 或 其 合 成
品 ◦  

  
 二 ○ 一 六 年 ， FDA 颁 布 《 植 物 药 开 发 -产 业 指 南 》 5（ 取 代
于 二 ○ ○ 四 年 颁 布 的 《 植 物 药 -产 业 指 南 》）， 肯 定 「 植 物 药 」 在 美
国 的 合 法 地 位 ，「 中 成 药 」 因 而 可 以 「 植 物 药 」 的 形 式 按 规 定 进 入
美 国 市 场 。  

 
─ 完 ─ 

                                                       
5  资 料 来 源 ： https://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/UCM458484.pdf 




