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摘要   目的：将香港澳门的药品注册管理进行系统的比较研究，为内地药品到港澳上市提供参考。方

法：运用文献研究和政策分析法，对港澳地区的药品注册管理体系、药品注册要求以及注册申报程序进

行对比分析。结果：港澳的药品注册管理机制不同，香港的药品管理法律体系呈平行管理的特点，对中

西药独立监管注册，中药实行中成药注册分类制度，并根据注册组别不同提交不同资料；而澳门的药品

法律体系尚未统一，对药品集中注册管理，实行预先登记机制，中药实行中药预先许可制度。结论：内

地药品在港澳注册上市，有利于提高内地企业的国际化和药物研发水平；内地企业在港澳申请注册时，

应熟悉港澳药品注册管理政策，并与当地经销商合作，积极开展国际多中心临床试验；而提高内地企业

药品研发质量，促进三地临床数据互认，有利于实现三地互利共赢的目标。
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Abstract   Objective:   To systematically compare the drug registration management in Hong Kong and Macao 
and to provide references for selling mainland drugs in the market of Hong Kong and Macao. Methods: By 
means of literature research and policy analysis, a comparative analysis of drug registration management system, 
drug registration requirements and registration application procedures in Hong Kong and Macao was carried out. 
Results: Drug registration management mechanisms in Hong Kong and Macao are different. The legal system of 
drug administration in Hong Kong is characterized by parallel management. Chinese and Western medicines are 
regulated and registered independently. The registration and classification system of traditional Chinese medicines 
is implemented, and different materials are submitted according to different registration groups. However, the 
pharmaceutical legal system in Macao has not yet been unified. The centralized management of drugs is managed, 
the pre-registration mechanism and the pre-licensing system for traditional Chinese medicines are implemented. 
Conclusion: The registration and selling of mainland medicines in Hong Kong and Macao are conducive to the 
promotion of the internationalization of mainland enterprises and the level of drug research and development. 
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Mainland enterprises should be familiar with the drug registration management policies, cooperate with local 
distributors and actively carry out international multi-center clinical trials when applying for registration in 
Hong Kong and Macao in order to improve the quality of pharmaceutical research and development in mainland 
enterprises, so as to the mutual recognition of clinical data in the three places, help to realize the win-win goal 
among  the three places.
Keywords： Hong Kong; Macao; drug registration; traditional Chinese medicine registration; registration 
requirement; registration procedure

根据中国海关数据统计显示，我国2016年医

药行业进出口额1034亿美元，同比增长0.7%[1]。我

国内地医药产品出口的国家和地区主要集中在美

国、印度、日本和中国香港地区。就中药材及饮

片的出口市场看，亚洲地区是我国内地出口的主

要市场，出口量占我国中药材及饮片出口总量的

85.4%，其中第一大市场即是中国香港地区，2016

年我国进入香港地区中药材及饮片5.2万吨，虽比

往年有所下降，但仍占很大比例[2]。据调查，香港

市场出售的中成药约80%的品种是来自内地[3]，而

澳门约97%的华人有使用中医中药治疗疾病和养生

保健的习惯[4]。因此，我国内地药品进入到港澳市

场潜力巨大[5]。

香港、澳门作为我国特别行政区，医疗体制

的不同使其药品注册管理机制有较大的差异[6]。本

文主要从药品注册管理体系、药品注册要求以及注

册申报程序三方面对港澳地区药品注册管理机制进

行系统的比较分析，以期为内地药品进入港澳市场

提供参考。

1   港澳药品注册管理体系比较分析
1.1   药品管理法律体系

香港特别行政区的药品管理法律体系是根据

药品的不同类别分别立法，目前尚未设立一部总的

《药品管理法》[7]。中药由《中医药条例》监管，

西药受《药剂业及毒药条例》管制。香港管理中西

药的条例还分散于《进出口条例》《危险药物条

例》《不良医药广告条例》等8部条例之中[8]。香港

的药品管理呈平行管理的特点，各条例之间的法律

效力相同，既可以横向补充，又可以纵向细化[9]。

一方面有利于保持对药品立法的统一，避免出现立

法空白；另一方面在法律责任方面的规定极其严

格，构成了一个较为完善的药品管理法律体系。

澳门第59/90/M 号法令明确了药品注册登记

的相关事宜，并规定了药品注册须实行预先登记

制度；第58/90/M 号法令对从事药物的制造、进

出口、流通和供应等活动进行管制，是纲领性文

件；第53/94/M 号法令是专门从事中成药进口、出

口及批发商号的法律；第7/89/M 号法律对药品广

告活动进行管制。此外，还有许多技术性指示和

指令针对具体问题给予规定或对上述法令中的某

个条文进行部分修订。目前，澳门的药品法律体

系尚未统一，在执行上可能会造成混乱，因此仍

需要不断完善。

1.2   药品注册管理机构

香港的政策制定与执行监管两权分离，食物

及卫生局负责药品监督管理的政策事宜，而特区政

府卫生署具体负责监管在香港销售的所有药物。香

港根据《药剂业及毒药条例》《中医药条例》的规

定还分别设立了“药剂业及毒药管理局”和“中医

药管理委员会”2个独立法定机构，对西药和中药

实行独立监管[10]。西药的监管架构主要由药剂业及

毒药管理局和卫生署药物办公室组成：药剂业及毒

药管理局处理药剂制品的注册和分类事宜；卫生署

药物办公室是执行与药物有关法例，并为药剂业及

毒药管理局提供专业和行政支援的机构[11]。中药的

监管架构主要由中医药管理委员会和卫生署中医药

事务部组成，中成药的注册申请设在香港中医药委

员会，而卫生署中医药事务部的职能包括协助香港

中医药管理委员会制定和执行各项中医药的管理措

施，制订中药材标准。此外，香港海关负责查处有

关中西药违反《商品说明条例》和《商标条例》规

定的违法行为。

澳门卫生局是执行澳门政府的医疗卫生政策

和具有法定职责的部门，该机构受澳门特别行政区

政府社会文化司的监督。其主要职能是培训卫生专

业人员、辅助并监督私人医疗机构、保障市民健康

和预防疾病，为患者提供医疗护理、康复服务及法

医服务。卫生局药物事务厅（DAF）是药事主管部
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门，主管药品行政管理，包括药品注册登记工作。

香港对中药和西药实行相对独立的监管，并

由不同部门批准注册，各个部门在药品注册及管理

的过程中职能清晰、互相配合、互相监督。而澳门

的药品注册和管理机构集中在一个部门，并由该部

门进行统一管理[12]。

2   港澳药品注册要求的比较分析
2.1   注册基本条件

2.1.1   香港

香港的中药和西药实行独立注册。根据《药

剂业及毒药条例》规定，香港境内销售的西药必须

向药剂业及毒药管理局注册。若申请的西药是在香

港制造，注册申请人应属持牌制造商，或与有关持

牌制造商订立合约的持牌批发商；若是在香港以外

制造，注册申请人应属进口该药品的持牌批发商，

或海外制造商的本地分支机构、附属公司、代表、

代理商或分发商。根据《中医药条例》规定，所有

中成药都必须经中医药管理委员会中药组（以下简

称中药组）注册，方可进口、在香港制造和销售。

在香港制造的中成药，可直接提出注册申请；在香

港以外制造的中成药，由制造商在香港的代表、代

理或其进口商提出注册申请，申请者须按中成药的

类别和注册组别进行申请，中药组将根据所申报产

品的安全性、品质和疗效决定是否批准有关申请。

2.1.2   澳门

澳门中西药的注册统一依照第59/90/M 号法令

规定的预先登记管理机制，由药物事务厅执行登

记工作。本地生产的药品，应由领有卫生局药物

工业生产准照的制药厂向药物事务厅稽查暨牌照

处提交第59/90M 号法令所要求的药品注册材料，

药物事务厅根据药品检验的结果，向卫生局提议

是否给予登记[13]。若注册成功，同时获得注册证

书与销售许可，方可投放市场。进口及出口的药

品须得卫生局局长的预先许可，所有未经预先登

记的药品，一概不能投放市场[14]。另一方面，进

口药品申请人须为持有“药物出进口及批发商

号”牌照的公司，所有药品被批准进口前，必须

预先呈交相关文件及数据。

2.2   注册提交资料

2.2.1   香港

香港的西药制造商申请注册时必须提交证明

文件，通常包括药物的制造及品质管制程序的资

料、临床研究报告及有关产品在国外售后科学研

究报告，以证实有关药物的安全程度、功效及质量

符合标准[15]。如有关药剂制品载有新的药剂或生物

组分（即有关药剂或生物组分从未在香港注册），

申请人需提交两个或以上的国家的当局所签发的注

册证明、其安全、 疗效和质量方面的专家研究报

告、欧盟风险管理计划和美国风险评估及缓解策略

以及药品的建议说明书。

中成药根据注册组别不同，需要提交不同资

料，但均包含安全、攻效及质量三方面内容。安全

性资料包括重金属和有毒元素的检测报告、农药残

留检测报告、微生物检测报告、毒性试验报告等；

攻效性资料包括中药组方原则及方解、攻效性参考

资料、主要药效学研究报告和一般药理学研究报告

以及临床试验报告等；品质性资料包括制造方法、

原料理化性质报告、质量标准、化验方法和化验报

告及稳定性报告等[16]。

2.2.2   澳门

澳门所有西药获批准进口前，必须预先呈交

以下文件及资料：由原产国或出口国有权限的当局

发出的注册证书的正本或鉴证本，或经澳门公证部

门或中国领事馆鉴证的副本，倘若出示正本，则由

药物事务厅鉴证；由原产国有权限的当局发出的生

产准照或相等的文件、外包装样本及说明书。

新药进口须遵守卫生局局长第04/SS/2016 号批

示[17]中的规定。澳门卫生局将新药定义为含有新活

性药物成分的药物，这里的新活性药物成分是指未

收载于各国或各地区负责制定及更新药典或国家处

方集的主管实体所认可的任何药典或国家处方集的

活性药物成分。申请进口新药时，除提交上述文件

外，还须提交该药物在两个国家或地区注册及自由

销售的官方文件或经认证的副本，关于该药物安全

性、疗效和质量方面的专家研究报告，以电子档案

形式提交该药物在亚洲人群的临床试验报告或在其

亚洲国家或地区相关使用经验的报告，以及欧盟风

险管理计划或美国食物及药物管理局的风险缓解策

略。持有“药物出进口及批发商号”牌照的公司应

将上述全部文件送交卫生局，由药物登记技术委员

会审评。

无论是澳门本地生产的还是进口的中成药，

每一批产品在上市前均要获得特区卫生局的预先许

可，提交资料包括微生物限度、重金属及有毒元素
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含量。对于已被有关国家或地区批准注册上市的产

品，在提交由原产国/地区或来源国/地区的注册证

明或自由售卖证明后，可以无需提交微生物限度、

重金属及有毒元素含量的检测报告[13]。假如产品来

自没有中药注册制度的国家或地区，则须递交安全

数据文件，包括微生物限度、重金属及有毒元素含

量等检测报告。每次进口须递交进口传统药物的预

先许可、外包装样本和说明书等资料。

2.3   中药注册分类

2.3.1   香港

香港根据中成药的组成、用途及销售历史等

方面将中成药的注册分为“固有药”“非固有药”

及“新药”3个类别：“固有药”主要包括古方、

古方加减及《中国药典》内记载的处方；“非固有

药”中包括保健品和单位中成药颗粒；“新药”则

主要包括新发现的药材、药材新的药用部位、中药

注射剂、新的中药处方制剂及改变给药途径、改变

剂型的中成药[18]。根据药品的安全性、质量和功效

等因素将中成药注册组别分为第Ⅰ组、第Ⅱ组和第

Ⅲ组，不同的组别注册条件不同，提交的文件及资

料也不同。属“固有药”及“非固有药”类别的中

成药可选择任一组别进行申请注册。属“新药”类

别的中成药，在其组成、用法、主治、剂型等方面

可能与传统中成药有区别，需要有现代科学数据的

支持以确保其安全及有效，因此必须按第Ⅲ组的注

册条件申请注册[19]。

2.3.2   澳门

澳门卫生局实行中药预先许可制度，尚未明

确中成药的注册分类，可参考由原产国或出口国/

地区的自由销售证明或注册证明提交资料。澳门对

中药材实施分类管理，根据毒性及药食两用的情况

将中药材分为3类：毒性中药材、普通中药材和食

药兼用中药材。中药材的分类管理是动态的，可根

据中药材的安全性认识及市场产品的情况而作适当

的调整[20]。

2.4   临床试验

2.4.1   香港

国家食品药品监督管理总局（CFDA）于2017

年正式加入人用药品注册技术要求国际协调会议

（ICH），而香港药品监管政策与国际接轨，早已

全盘引进ICH原则。香港认可国际多中心试验的评

价结果，然而目前内地企业的新药进行国际多中心

临床试验的很少，因此还需要在香港重新进行临床

试验。进行临床试验前，必须先申请临床试验证明

书，并将相关申请表及所需资料交至香港卫生署药

物办公室药物注册及进出口管制部。香港药剂业及

毒药管理局规定，进行的临床试验必须遵从ICH的

《药物临床试验管理规范》。

中药组编制的《中成药注册申请手册》规

定，为中成药进行各项安全性试验、品质性试验、

主要药效学研究及一般药理学研究的场所，必须达

到国际标准化组织所制定的规范，即ISO 17025、

《药物非临床研究质量管理规范》（GLP），或须

为中药组接纳的化验所，国家药品监督管理局及中

药组认同的内地药检所亦可被接纳。根据《中医药

条例》，为方便在香港进行中成药临床试验，中药

组可因申请而发出临床试验及药物测试证明书。进

行中成药临床试验的场所，必须达到《中成药药品

临床试验质量管理规范》（GCP）或同等水平的标

准，国家药品监督管理局及中药组认同的内地临床

试验基地亦可被接纳[17]。

2.4.2   澳门

澳门对于进口药品采取预先登记制度，主要

对其注册资料进行审查以及对上市后的药品进行抽

样检验监测，并不要求进行临床试验。

3   内地药品在港澳地区注册申报程序比较
3.1  内地药品在香港的注册程序 

自2017年1月1日起，香港西药注册申请不再

递交到卫生署药物办公室，而必须通过药剂制品/

物质注册系统2.0（PRS2.0）的网址（https://www.

drugoffice.gov.hk/prs2-ext/client_authentication.jsp）

递交新的注册申请，并提供申请费以及相关资料。

在香港以外制造的药剂制品，申请人须提交由海外

制造商发出的授权信。

所有中成药必须经中药组注册，注册之前需

完成所有化验、文件和包装设计，由中成药制造

商的香港代理或合作的香港进口商提交申请，并

缴纳申请费用。之后由卫生署发出收据及提供申请

编号，审核资料是否齐全。如有问题，会再要求

提交文件或化验，一般限期14日内，可商议延期；

如果没有问题，交予中药组审核，获批注册，提供

HKC-XXXXX，并要求缴纳发证费[21]。卫生署发出

《中成药注册证明书》，并批准销售。内地中成药

在香港注册程序如图1所示：
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图 1   内地中成药在香港的注册程序

3.2   内地药品在澳门的注册程序 

澳门西药注册实行预先许可制度。进口药品

申请人须为持有“药物出进口及批发商号”牌照

的公司。所有药品被批准进口前，必须预先呈交

前文提到的相关文件及资料。文件及资料必须在

首次申请有关药品进口的预先认可证前15天送交

药物事务厅并由药物事务部保密存档，而且每次

申请进口时必须填写相关的“预先许可”。药物

事务厅根据药品检验结果，向卫生局提议是否给

予登记。若注册成功，同时获得注册证书与销售

许可，方可投放市场。

内地中成药和传统药物在澳门注册需要由澳

门持有“药物出进口及批发商号”执照的公司提出

申请，进口商须在进口前3个工作日，向澳门卫生

局递交产品产地或来源国/地区有权限行政当局发

出的注册证书。倘若产品来自没有注册制度的国家

/地区，则须提交每批的重金属含量检测报告及微

生物限度监测报告。每次进口须递交填写进口传统

药物的预先许可、外包装样本及说明书等资料。

澳门中西药注册程序大致相同，具体如图2：

图 2   内地药品在澳门注册程序
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4   讨论及建议
通过分析比较港澳的药品注册管理机制可以

看出，内地企业在港澳申请注册时，应根据药品的

类别明确注册管理机构，熟悉港澳药品注册的基本

要求以及申报程序。内地药品在港澳注册上市，不

仅可以借助港澳独特的地理优势走向国际化，还能

促使内地企业提升研发水平，提高药品质量。

内地中成药企业到香港上市具有一定的优

势，三地同为中华文化的传承者，港澳对中医药有

着较高的认可度。同时，内地药品在港澳注册上市

存在一些困难，主要表现在以下3个方面：一是内

地企业不了解港澳的药品注册管理政策，对如何进

入港澳市场缺乏经验，很多事情无从下手；二是内

地药品质量标准与发达国家存在一定差距，对于西

药，港澳对内地企业的认可度低；三是内地与港澳

临床试验数据不互认，导致内地企业在香港注册的

动力不足，内地企业香港上市必须在香港进行临床

试验，提高了注册成本。

为使内地药品在港澳成功注册上市，促进我

国药品走向国际化，医药企业应积极面对，采取有

效措施。首先，应加强交流合作，熟悉港澳药品注

册审评政策，企业可积极参加学术交流，拓展优秀

临床人才研修项目，联合开展医药科学研究以及相

关学术活动等，与港澳政府及学术机构建立广泛的

联系，促进三方充分交流；其次，与当地经销商密

切合作，推动药品注册与推广，内地制造的药品不

能由内地企业作为申请人进行申报注册，只能通过

港澳当地的进口代理商和企业驻港澳代表或代理人

进行注册申请，因此，内地企业应尽量与有实力的

药品经销商合作，同时建议有条件的企业在港澳

考虑设立相关办事机构，推动药品注册与推广；第

三，港澳接受国际多中心临床数据，因此，内地企

业应主动提高药品研发质量，积极开展国际多中心

临床试验，可以节约香港上市的注册费用。

此外，在条件成熟时，政府可推动三地医疗

卫生机构互认试验数据，规范内地企业新药临床试

验标准，以进一步与国际接轨，提高港澳对内地企

业临床试验数据的认可度。实际上，三地临床试验

数据互认，不仅有利于内地企业加快港澳上市进

程，也有利于港澳企业到内地上市，拓展港澳医药

企业的市场空间，达到互利共赢的目标。
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