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《中醫藥條例》內有關中成藥的條文的生效期意見書 

 

香港人每一個家裏都有中成藥，但產地來自各方，品質魚龍混雜。本人

贊成及支持《中醫藥條例》罰則的實施，所有香港進口及銷售中成藥，

須經中醫藥管理委員會轄下中藥組註冊，否則屬違法，最高刑罰為罰款

十萬元及監禁兩年。確實，使用安全、具品質和成效的中成藥，是最切

合香港的利益。 

 

本人相信法例實施有助確立中醫藥業界的專業地位，保障市民免受未經

註冊中成藥帶來的威脅。但業界紛指當局通知時間倉促，而監管中成藥

說明書及包裝標籤的相關條例，要到2011年12月1日才正式生效，所以現

在的中成藥非一定要寫明是否註冊，市民很難分辨。本人認為是政府的

部署有所不足之故。 

 

現時中成藥的申請註冊超過一萬六千七百五十宗，僅有九宗通過正式註

冊，其餘五千四百多宗因未能提交足夠的化驗報告資料等而被拒絕，二

千一百多宗被要求由過渡性註冊改為非過渡性註冊，說明中成藥要成功

註冊，要花上頗漫長的時間，令到中醫業界，如批發商、製造商、中醫

師等業界生存空間構成影響，他們都同意三安（即微生物限度、重金屬

限度、殘留農藥限度）是必需的，亦樂於遵守，但一些含量測定等技術

問題無法解決，況且當局沒有支援，部分家庭式製造商更面臨結業威

脅，生計無從。有製造商表示，公司生產約一百多個品種中成藥，每個

註冊費要八萬多元，等如需要八百多萬元，根本無力支付化驗及註冊費

用，惟有倒閉。 

 

罰則正式實施，無疑將令業界汰弱留強，當局指《條例》有賦予免責辯

護和豁免條款。 但業界仍是要求當局給予緩衝期，盡快舉行公開聆聽

會，以便陳說對新條例實施後面對生存和經營困難的問題，這是可以理

解的。  

 

《中醫藥條例》條例生效後，中成藥必須註冊，除根據條例規定之外，

任何人不得銷售、進口或管有任何並無根據的中成藥，連市民去旅行購
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買中成藥自用，都可能觸犯法例。本人擔心法例中管有藥物的定義模

糊，擔心市民會誤墮法網。 

   

去內地或東南亞旅行，不時會參觀老字號中藥店，買藥油、藥膏，甚至

保健中成藥做手信，相信大家都試過。《中醫藥條例》註冊中成藥罰則

生效之後，出售未在香港註冊的中成藥固然犯法，就算只是攜帶回香港

居家備用，或者只是在家中管有一些以往已經買了的藥品，嚴格來說都

屬於犯法。衛生署雖謂，如果市民不知道買回來的藥是未經註冊，就可

能會獲得免責。但對於不懂得在網上核對名單的市民，這又反過來給他

們有藉口推說不知情而「管有」未經註冊藥物，失去立法管制的意義。 
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