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香港濟衆堂中藥廠有限公司提交的意見書  

關於政府修訂《中醫藥條例》草案 見議 

1.) 根據政府 理據： 

 2014年3月27日，政府當局指示一個持牌中成藥批發商從市面收回兩款懷疑未經

註冊的中成藥 ( “該等產品” ) 理由是該等產品在安全、成效及品質方面均未

經證實， 其使用可能對公眾健康構成威脅。該批發商其後就衞生署署長發出（收

回指示的決定)向原訟法庭申請司法覆核許可。司法覆核許可獲批其後法庭判決

署長並無合法權力在指示該批發商收回該等產品。所以有需要修訂《條例》及其

附屬法例， 藉以加強規管。 

2.) 而涉及相關產品 

［龍角散（簿菏口味）（密桃口味）］，申請人入稟狀指，衞生署中藥組14年3

月到申請人的寫字樓，指申請人另一款已註冊的「龍角散痰咳潤喉藥」中四種成

份，與涉案產品相同，懷疑產品為未經註冊中成藥。署方撿走產品存貨，並於同

日公佈發出回收令。申請人多番要求暫緩回收令，讓其向日本生產商搜集證據，

證明產品不是中成藥，但都被拒絕。 

 入稟狀稱，申請人的專家意見，指產品中的藥品被製成極細粉末，並非經提取

濃縮後使用，劑型不符合《中國藥典》所載的中成藥（顆粒制劑）之定義要求，

產品亦無建議服用量，更無宣稱任何治療或保健用途，不符〈中成藥定義〉。 

產品人參等藥品成份含量極少，不具藥效，只可作「爽喉涼果」使用。 

申請人指衞生署未經調查作出回收指令，缺乏法理依據，申請人更因事件損失逾

200萬元，故提覆核申請，並要求在聆訊前暫緩回收令。 

3.) 根據政府的理據及涉及相關產品的申請人入稟狀說明， 

整個事件主因是〈中成藥定義〉出了問題！ 

   政府現在建議修訂〈中醫藥條例〉加入〈中藥安全令〉只是加強針對中藥材，



中成藥及中間產品，但在上述這種情況內是起不到任何作用！因為事件涉及的相

關產品：不是純粹由中藥材作為有效成分組成，現在相關產品也用了〈食品條例〉，

包裝上加上〈營養資料〉標籤繼續在市面上銷售。 

政府修訂〈中醫藥條例〉加入〈中藥安全令〉沒有一起修訂〈中成藥定義〉；

是否政府當局認為當時指示收回的兩款懷疑產品， 

現在包裝上加上〈營養資料〉標籤，便可安全使用？ 

本人贊同政府就產品安全而修訂〈中醫藥條例〉但〈中藥安全令〉內的細則

含糊及廣泛，甚至乎不合理！ 

4.)  例如：138B.中藥安全令 

  (1)(b) 指示將已銷售的某中藥或相關產品收回，並指明收回的方式及限期。 

                 (收回的方式及限期沒有明確) 

   見議：可發信及致電通知，所有零售商及中間商即時下架，點存數量，回復

批發商或製造商待收回，收回時間可在2星期內。 

5.) 138C. 禁止銷售的理由 及 138D. 指示收回理由 

就某中藥材、中成藥、中間產品而言，署長有合理理由相信 — 

其中一項理由 * 有需要作出該命令，以防止或減少任何對公眾衛生 

造成危害的可能性， 或緩解任何對公眾衛生造成的 

危害所帶來的不良後果； 

《 有需要作出該命令 》 這不是理由。 

見議：修訂為（有理由需要作出該命令） 

6.) 取代第159條 

 ＂159.  通知及命令的送達 

(1) 根據本條例須送達或給予(不論如何描述)的通知或命令，

可藉下述方式送達或給予 — 

(a)  就個別人士而言 — 



(b) 《公司條例》(第622章)第2(1)條所界定的公司而

言 — 

(c)   就不屬(b)段描述的公司的法人團體而言 — 

送達內容      a.(ii)  將該通知或命令留在該個別人仕的慣常居住或營

業地方，或該個別人仕最後為人所知的地址；或 

b. (ii)  將該通知或命令留在該條例所指的、該公司的註

冊辨事處(註冊辨事處)、該公司經營業務的任何地

方，或該公司最後為人所知的地址；或 

c. (ii)  將該通知或命令留在該法人團體經營業務的任何

地方，或該法人團體最後為人所知的地址；或 

(2) 在沒有相反的證據的情況下，根據第(1)(a) (ii)、(b)(ii)

或(c)(ii)款送逹或給予的通知或命令，須視為在該通知                                       

或命令留在該款所述的地方或地址之日的翌日送逹或給予。 

以上不合理的送達，沒有經過簽署或蓋章確認只是留在該款所述的地方或地址，  

這樣〈大有可能遺失或被人銷毀〉只是留在 那天就代表翌日送逹或給予。 

 內裡太多人為因素，不合理。  見議：取消這條款。 

7.) 〈中藥安全令〉釋義：中藥或相關產品 

           (a)  中藥材； (b) 中成藥；或 (c) 中間產品 

   未有包含：不符〈中成藥定義〉的產品 及 包裝上加上〈卸責聲名〉的產品。 

8.)  修訂第11條,內 

             各持牌人須確保 — 設立一套管控制度，該制度須能迅速及在切

實可行範圍內全部收回。但在現行《中醫條例》內｀中成藥＇方

面是比較困難！ 

     因 一般藥物零售商 及 中成藥零售商  未有領牌制度；政府當局現今沒有 

一般藥物零售商 及 中成藥零售商 的 零售商名錄； 



《藥劑業及毒藥條例》零售方面 只有 毒藥零售牌照(受管制藥物)、沒有一般藥

物零售牌照。 

《中醫藥條例》  零售方面 只有 中藥材零售牌照、沒有中成藥零售牌照。 

      因中成藥零售範圍甚廣，製造商及中成藥批發商在零售層面上有可能未能

完全覆蓋，而沒有覆蓋到的零售商有可能是與其它零售商分拆貨品銷售，

所以製造商及中成藥批發商按自我銷售資料記錄下收回，有可能未能完全

收回，如要達至完全收回是否也要令零售商主動退回製造商或中成藥批發

商。 

        而〈不遵從的罪行〉，是否也要加入零售商？ 

9.)  請 主席及各委員參考： 

以下根據 2017年7月14日 《政府就立法會助理法律顧問所提事宜作出的回應》

附錄 

中國內地－《藥品召回管理辦法》 

禁止銷售及/或指示收回的理由： 

第二十五條 藥品監督管理部門經過調查評估，認為存在本辦法第四條所稱

的安全隱患(指由於研發、生産等原因可能使藥品具有的危及人體健康

和生命安全的不合理危險)，藥品生産業應當召回藥品而未主動召回的，

應當責令藥品生産企業召回藥品。必要時，藥品監督管理部門可以要求

藥品生産企業、經營企業和使用單位立即停止銷售和使用該藥品。 

受收回令約束人士的類別： 

第二十五條 藥品生産企業、經營企業和使用單位 

更改和撤銷： 

第二十八條 經過審查和評價，認為召回不徹底或者需要採取更為有效的措

施的，藥品監督管理部門可以要求藥品生産企業重新召回或者擴

大召回範圍。 



第三十八條 藥品監督管理部門及其工作人員不履行職責或者濫用職權的，

按照有關法律、法規規定予以處理。 

不遵從規定的制裁和罰則： 

第三十一條 藥品生産企業違反本辦法第二十五條規定，拒絕召回藥品的，

處應召回藥品貨值金額3 倍的罰款；造成嚴重後果的，由原發證

部門撤銷藥品批準證明文件，直至吊銷《藥品生産許可證》。 

第三十二條 藥品生産企業違反本辦法第十六條規定，未在規定時間內通知藥

品經營企業、使用單位停止銷售和使用需召回藥品的，予以警

告，責令限期改正，並處3 萬元(人民幣)以下罰款。 

第三十三條 藥品生産企業違反本辦法第十九條、第二十四條第二款、第二十

八條第二款規定，未按照藥品監督管理部門要求採取改正措施

或者召回藥品的，予以警告，責令限期改正，並處3 萬元(人民

幣)以下罰款。 

第三十四條 藥品生産企業違反本辦法第二十二條規定的，予以警告，責令限

期改正，並處3 萬元(人民幣)以下罰款。 

第三十五條 藥品生産企業有下列情形之一的，予以警告，責令限期改正；逾

期未改正的，處2 萬元(人民幣)以下罰款： 

（一）未按本辦法規定建立藥品召回制度、藥品質量保證體係與藥品不良反應監

測係統的； 

（二）拒絕協助藥品監督管理部門開展調查的； 

（三）未按照本辦法規定提交藥品召回的調查評估報告和召回計劃、藥品召回進

展情況和總結報告的； 

（四）變更召回計劃，未報藥品監督管理部門備案的。 

第三十六條 藥品經營企業、使用單位違反本辦法第六條規定的，責令停止銷

售和使用，並處1000 元(人民幣)以上5 萬元以下罰款；造成嚴



重後果的，由原發證部門吊銷《藥品經營許可證》或者其他許

可證。 

第三十七條 藥品經營企業、使用單位拒絕配合藥品生産企業或者藥品監督管

理部門開展 

有關藥品安全隱患調查、拒絕協助藥品生産企業召回藥品的，予以

警告，責令改正，可以並處2萬元(人民幣)以下罰款。 

總結：中國內地－《藥品召回管理辦法》與〈中藥安全令〉主要有以下不同： 

收回的理由：經過調查評估 

受收回令約束人士：生産企業、經營企業和使用單位 

制裁和罰則：罰款；撤銷藥品批準證明、吊銷《藥品生産許可證》。 

 罰則包含：藥品經營企業、使用單位，拒絕配合，拒絕協助。  

10.)  政府 修訂《中醫藥條例》草案加入〈中藥安全令〉 

沒有修訂〈中成藥定義〉 

現今 中成藥的定義 

根據《條例》，中成藥指任何符合下述說明的專賣產品： 

(a)   純粹由下述項目作為有效成分組成： 

(i) 任何中藥材；或  

(ii) 慣常獲華人使用的任何源於植物、動物或礦物的物料；或 

(iii) 第3段(a)(i)及(ii)分別提述的任何藥材及物料； 

(b)  配製成劑型形式；及 

(c)  已知或聲稱用於診斷、治療、預防或紓緩人的疾病或症狀，或用於調節

人體機能狀態。 

如產品同時符合上述(a)、(b)及(c)的說明，便須向中藥組申請中成藥註冊。 

即是按現行的《中醫藥條例》要申請中成藥註冊 ： 

 需要完全符合以上三項內容  才合資格申請！ 



相信現今市面上不是純粹由中藥材作為有效成分的產品即《含多種中藥材成分再

加入一種如：蛋白質、骨膠原、礦物質等成分》的產品，相信其數量逺超在註冊

的中成藥，而這類產品其使用絕對相信可能對公眾健康構成威脅。 

更甚這些(食品類)的產品名稱，採用了華人慣常使用的藥品名稱： 

（例如救急藥物：安宮牛黃丸；小兒用藥：保嬰丹、猴棗散、、）等等。 

誤導市民，為著廣大市民健康及利益！ 

見議： 

政府 修訂〈中醫藥條例〉加入〈中藥安全令〉外更要修訂《中成藥的定義》。 

急切的先行：儘快規定(食品類)的產品名稱： 

不能採用中成藥註冊名錄內的名稱作為(食品類)的商品名稱。 

      其餘〈中成藥定義〉細則亦要限期加快商討！ 

11.)  中成藥註冊方面： 

 中成藥註冊過渡性申請從 2004 年 6 月 30 日截止至今已超過 13年之久，當時申

請註冊有壹萬捌仟多個，到現今 2017 年 9 月 24 日止獲發中成藥註冊證書只有 

1195個，還持有過渡性註冊通知書；等待批核正式註冊證書的有 7194

個合共 8389 个，其餘壹萬多個申請大部份在中途自我取消註冊，箇

中涉及多種因素，這樣下去與當初政府原意；推動及發展傳統中醫藥，

在中成藥方面有所背馳，請主席及各位委員深入瞭解，政府是否有需

要從新考慮《中成藥註冊制度》內的細則。  

 
















