
立法會CB(2)703/17-18(05)號文件



 

附件  
 

《 20 17 年 中醫藥 (修訂 )條例草案 》委員會  
 
 

目的  
 
  本文件載述政府就《 20 17 年中醫藥 (修訂 )條例草案》委員

會在 2 01 7 年 1 1 月 2 1 日會議上就《 20 17 年中醫藥 (修訂 )條例草

案》提出的事項之回應。  
 
 
涼茶店舖 銷售涼茶的規管  

 
2.  現時在涼茶店舖銷售含有中藥成分的涼茶，不屬《中醫藥

條例》 (第 5 49 章 ) (《條例》 )的規管範圍。根據現行法例，現時

從 事 配 製 瓶 裝 飲 品 或 涼 茶 的 有 關 業 務 ， 必 須 向 食 物 環 境 衞 生 署

(食 環 署 )署 長 申 領 相 關 的 食 物 製 造 廠 牌 照 或 售 賣 限 制 出 售 食 物

許可證。相關牌照或許可證申領人亦須向食環署提交擬於處所內

售賣的每種涼茶的配方，以及配方內各種材料的分量，以便食環

署先把該等資料送交衞生署署長審閱。衞生署會負責為該等店舖

所 出 售 的 含 有 中 藥 成 分 的 涼 茶 就 其 配 方 內 各 種 材 料 的 分 量 提 供

專家意見，以確保有關涼茶的配方可供安全飲用。  
 
3 .   《公眾衞生及市政條例》(第 13 2 章 )條文涵蓋對食物及藥

物購買人的一般保障，該條例第 5 4 條訂明有關食物及藥物安全

的基本規定，即不得出售不宜供人食用 /使用的食物及藥物。食環

署 及 衞 生 署 可 按 上 述 規 例 所 賦 予 的 權 力 分 別 向 出 售 有 問 題 食 物

及藥物的人士提出檢控。  
 
 
中間產品 的規管  
 
4 .   根據《條例》，凡經營中成藥製造業務的中藥商，必須領

取由香港中醫藥管理委員會 (「管委會」 )轄下中藥組所發出的牌

照，才可經營其業務。中成藥製造是指以藥材飲片作為主要成分，

配合適當賦形劑，按既定的製造程序製成製劑而出售的整個過程，

是一項專門的工作。當中，可能會產生中間產品，即《中藥規例》

(第 54 9 F 章 ) (《規例》 )所指在中成藥的製造過程中產生，並會用

於該成藥的進一步調配或生產程序的物質或合成物。《規例》已

針對中成藥製造商持牌人就貯存、生產及銷售中間產品訂定相關

的規管條文，有關要求總括如下 (條文內容見附錄一 )：  
 
( i )  《規例》第 1 6 條就製造商牌照持牌人的一般職責，包括中間

產 品的 貯存 環境 及設 施、 採取 防止 被污 染的 足夠 步驟 、銷售



 

前 由負 責人 檢驗 、設 立和 維持 一套 回收 制度 及保 存對 照樣本

等；及  
( i i )  《規例》第 18 及第 1 9 條就製造商牌照持牌人的其他職責，

包括就中間產品備存製造紀錄及交易記錄等。   
 
5 .   除以上對中間產品的規管條文外，《規例》第 1 6 至 1 9 條

亦針對中成藥製造商持牌人就成分的獲取或收取、中成藥的貯存、

生產及銷售各方面訂定規管條文。違反《規例》第 1 8 (1 )條、第

1 8 (2 )條、 第 1 9( 1 )條、 第 1 9( 2 )條或第 19 ( 3 )條即屬違法，一經定

罪，每項條文最高罰則為第 6 級罰款 (即港幣 10 0 , 00 0 元 )。  
 
6 .   此外，由管委會制訂的《中成藥製造商執業指引》亦就中

成藥製造商的人員、廠房、裝置及設備、業務範圍、中成藥 /中間

產品的投訴及回收系統和保存紀錄的要求訂定指引，以提升業界

執業水平。若中藥商出現違反條例及 /或執業指引的情況，除可能

遭到檢控外，亦會受到管委會紀律處分，嚴重者可被吊銷牌照。  
 
7 .   總 括 而 言 ， 現 時 法 例 已 就 整 個 中 成 藥 製 造 過 程 的 各 個 環

節作出全面規管，以確保製造良好的中成藥，使其品質及安全性

得到保證，從而保障市民的健康。  



 
 

附錄一  

 
《中藥規 例》 (第 54 9 F章 )第 16條、第 1 8條及第 19條  

 
第 16條   製造商牌 照的持牌人的一般 職責  
製造商牌照的持牌人須確保 –  

( a )  該牌照所關乎的處所保持衞生；  
( b )  在有用以製造中成藥的成分或包裝物料或此兩者在該處所

內貯存的情況下，該處所內 –  
( i )  留有足夠空間；及  
( i i )  備有足夠和適當的設施，  
( i i i )  以 貯 存 該 等 成 分 或 包 裝 物 料 或 此 兩 者 (視 屬 何 情 況 而

定 )；  
( c )  貯存成分或包裝物料或此兩者的設施 (如有的話 )均保持於良

好狀況；  
( d )  在有任何附表 1藥材與任何附表 2藥材或慣常獲華人作藥用

的源於植物、動物或礦物的物料貯存在同一處所內的情況

下，該附表 1藥材是與該附表 2藥材或該物料有效地分開貯

存的；  
( e )  該處所內備有適合在該牌照指明的製造程序中使用的裝置

及設備；  
( f )  在該製造程序中使用的裝置及設備均保持於良好狀況；  
( g )  在 有 於 製 造 過 程 中 產 生 的 中 間 產 品 或 製 造 的 中 成 藥 或 此 兩

者貯存在該處所內的情況下，該處所內 –  
( i )  留有足夠空間；及  
( i i )  備有足夠和適當的設施，  
以貯存該等產品或成藥或此兩者 (視屬何情況而定 )；  

( h )  貯 存 中 間 產 品 或 中 成 藥 或 此 兩 者 的 設 施 (如 有 的 話 )均 保 持 於

良好狀況；  
( i )  該處所內用於 –  

( i )  貯存成分或包裝物料；  
( i i )  製造中成藥；或  
( i i i )  貯存中間產品或中成藥，  
的各部分的濕度、照明、溫度及通風狀況均適合其各別用途；  

( j )  在製造程序中有使用任何成分的情況下，該成分在使用前

已由負責人檢驗，以確保該成分的本質及品質；  
( k )  製 造 程 序 是 不 會 在 沒 有 負 責 人 監 管 的 情 況 下 在 該 處 所 內 進

行的；  
( l )  已 採 取 足 夠 步 驟 以 防 止 在 製 造 過 程 中 使 用 的 任 何 成 分 或 包

裝物料，或在製造過程中產生的任何中間產品或製造的任何

中成藥被污染；  
( m )  在 製 造 過 程 中 產 生 的 每 批 中 間 產 品 或 製 造 的 每 批 中 成 藥 或

此兩者在持牌人銷售或分銷前，已由負責人檢驗以確保其品

質；  



 
( n )  他 沒 有 將 他 製 造 的 中 成 藥 在 該 成 藥 的 失 效 日 期 後 銷 售 或 分

銷；  
( o )  在 製 造 過 程 中 產 生 的 中 間 產 品 或 製 造 的 中 成 藥 的 每 個 容 器

及 包 裝 的 堅 固 程 度 均 足 以 防 止 因 處 理 該 等 產 品 或 成 藥 (視 屬

何情況而定 )所涉及的一般風險而引致的滲漏和污染；  
( p )  在 製 造 過 程 中 產 生 的 中 間 產 品 或 製 造 的 中 成 藥 沒 有 在 未 作

出適當安排的情況下被託運，而有關安排是為防止因該等產

品 或 成 藥 (視 屬 何 情 況 而 定 )的 交 付 和 運 輸 所 涉 及 的 一 般 風 險

而引致的滲漏和污染的；  
( q )  設立和維持一套管控制度，該制度須能於在製造過程中產生

的中間產品或製造的任何中成藥一旦被發現屬危險、危害健

康或不適宜人類服用時，令已銷售或分銷的該等產品或中成

藥 (視 屬 何 情 況 而 定 )得 以 迅 速 及 在 切 實 可 行 範 圍 內 全 部 回 收 ； 
( r )  有 就 在 製 造 過 程 中 產 生 並 已 銷 售 的 每 批 中 間 產 品 (如 有 的 話 )

保存對照樣本，該樣本須在適當的貯存條件下保存在該處所

內，保存期自該批產品產生的日期開始，直至就該批產品進

行的最後一次交易的日期後 2年屆滿為止；及  
( s )  有 就 製 造 過 程 中 製 造 的 每 批 中 成 藥 (如 有 的 話 )保 存 對 照 樣 本 ，

該樣本須在適當的貯存條件下保存在該處所內，保存期自該

批 成 藥 的 製 造 日 期 開 始 ， 直 至 該 批 成 藥 的 失 效 日 期 後 2年 屆

滿為止。  
 

第 1 8 條  製造商牌 照的持牌人的其他 職責 –備存製造紀 錄  
( 1 )  製 造 商 牌 照 的 持 牌 人 須 確 保 關 於 他 所 進 行 的 每 項 中 成 藥 製 造 程

序的以下詳情均予以記錄 –  
( a )  從 該 製 造 程 序 產 生 的 中 間 產 品 或 製 造 的 中 成 藥 或 此 兩 者 (視

屬何情況而定 )的名稱；  
( b )  該批產品或成藥或此兩者 (視屬何情況而定 )的份量；  
( c )  該 批 成 藥 的 失 效 日 期 及 批 次 編 號 (只 在 有 中 成 藥 是 從 該 製 造

程序製造的情況下適用 )；  
( d )  在 該 製 造 程 序 中 使 用 的 每 種 成 分 或 包 裝 物 料 的 名 稱 及 份 量 ； 
( e )  所使用的每一種製造方法的說明；及   
( f )  該製造程序 –  

( i )  開始的日期；及  
( i i )  完成的日期。  

( 2 )  該持牌人亦須確保 –  
( a )  第 ( 1 )款 所述 的詳情 (第 (1 ) (b )及 ( f ) ( i i )款 所提 述者 除外 )在 有關

製造程序開始後的 7 2小時內予以記錄；  
( b )  第 ( 1 ) ( b )及 ( f ) ( i i )款所提 述的詳情 在該製造 程序完成 後的 7 2小

時內予以記錄；及  
( c )  除第 (3 )款另有規定外，依據第 (1 )款製備的紀錄保存在該牌照

所關乎的處所內，保存期自該紀錄的製備日期開始 — 
( i )  (如 該 紀 錄 關 乎 一 批 中 間 產 品 )直 至 就 該 批 產 品 進 行 的

最 後 一 次 交 易 的 日 期 或 持 牌 人 用 畢 該 批 產 品 的 日 期 (兩



 
者中以較後者為準 )後 2年屆滿為止；或  

( i i )  (如 該 紀 錄 關 乎 一 批 中 成 藥 )直 至 該 批 成 藥 的 失 效 日 期

後 2年屆滿為止。  
( 3 )  如 依 據 第 ( 1 )款 製 備 的 紀 錄 關 乎 一 批中 間 產 品 及 中 成 藥， 則 該 紀

錄 須 保 存 至 第 (2 ) ( c ) ( i )或 ( i i )款 提 述 的 日 期 (以 較 後 者 為 準 )後 2年
屆滿為止。  

 
第 1 9 條  製造商牌 照的持牌人的其他 職責 –備存交易紀 錄  
( 1 )  製 造 商 牌 照 的 持 牌 人 須 確 保 ， 關 於 他 藉 以 銷 售 或 分 銷 在 製 造 過

程 產 生 的 任 何 一 批 中 間 產 品 或 製 造 的 任 何 一 批 中 成 藥 的 每 項 交

易的以下詳情均予以記錄 –  
( a )  交易日期；  
( b )  該批產品或成藥 (視屬何情況而定 )的名稱及份量；  
( c )  獲 他 銷 售 或 分 銷 該 批 產 品 或 成 藥 (視 屬 何 情 況 而 定 )的 人 的 姓

名或名稱、地址及電話號碼；  
( d )  該 批 成 藥 的 批 次 編 號 (只 在 該 項 交 易 是 關 乎 中 成 藥 的 情 況 下

適用 )；及  
( e )  證明該項交易的發票或其他文件的參考編號。  

( 2 )  該持牌人須確保 –  
( a )  第 (1 )款所述的詳情在有關交易完成後的 72小時內予以記錄；

及  
( b )  依據第 (1 )款製備的紀錄保存在該牌照所關乎的處所內，保存

期自該紀錄的製備日期開始 –  
( i )  (如 該 項 交 易 關 乎 某 批 中 間 產 品 )直 至 該 項 交 易 的 日 期

後 2年屆滿為止；或  
( i i )  (如 該 項 交 易 關 乎 某 批 中 成 藥 )直 至 該 批 成 藥 的 失 效 日

期後 2年屆滿為止。  
( 3 )  該持牌人亦須確保 –  

( a )  第 (1 )款 所 述 的 每 項 交 易 均 有 載 有 該 款 所 述 的 詳 情 的 發 票 或

其他文件證明；及  
( b )  證 明 該 項 交 易 的 發 票 或 其 他 文 件 是 保 存 在 該 牌 照 所 關 乎 的

處所內，保存期自該項交易的日期開始，直至第 (2 ) ( b ) ( i )或 ( i i )
款提述的日期 (視屬何情況而定 )後 2年屆滿為止。  
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