
 
中成藥註冊續期處理的流程圖  
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* 根據《中醫藥（費用）規例》為中成藥的註冊續期並發出註冊證明書，收費為港幣$1,170 元。 

中藥管理小組向註冊證明書持有人發出「中成藥註

冊證明書續期通知書」、「中成藥註冊續期申請

書」、「中成藥註冊續期補交文件清單」及「確認不

為中成藥註冊申請續期回條」 

申請方法參考「中

成藥註冊續期申請

須知」 

中成藥註冊  
有效期屆滿  

前一年  

註冊證明書持

有人決定不為

其中成藥申請

註冊續期，填妥

「確認不為中

成藥註冊申請

續期回條」 

否 
是否為中成藥 
申請續期 

是 

註冊證明書持有人提出續期申請，填妥「中

成藥註冊續期申請書」 

發出「確認中成

藥不續期通知

書」確認中成藥

不續期註冊及

提醒持有人收

回產品事宜 

持有人須於  
通知書發出起  
六個月內 回覆  

（即中成藥註冊  
有效期屆滿前  
約六個月 ）  

衞生署向註冊證明書持有人發出「中成藥

註冊續期申請確認通知」 

未有回覆 

未提交所需文件 已提交所需文件 

衞生署對申請人提交

文件作核對及建議 

符合要求 

再向註冊證明書

持有人發出「中成

藥註冊證明書續

期最後通知書」 

否 
中成藥註冊  
有效期屆滿  
前六個月  

衞生署向申請人發出補

交文件通知 

是 

持有人須於  
通知書發出起  
一個月內 回覆  

衞生署對申請人提交 
的文件作核對及建議 中藥管理 

小組審批 
 

批准／ 

有條件批准  
已回覆 

仍未有回覆 

拒絶 回覆 

發出「中成藥註冊有效

期屆滿通知書」通知持

有人未於有效期屆滿前

續期及提醒持有人收回

產品事宜 

發出「拒絶中成藥註冊續期申請

通知書」 
向申請人發出「繳

費通知書」∗ 中成藥註冊  
有效期屆滿  
前一個月  申請人可根據《中醫藥條例》第

140 及第 141 條提出覆核／上訴 
發出更新的「中成

藥註冊證明書」 


