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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 8 年 1 月 2 2 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。  

( a )  中藥組的 組成和職能  

2.  香港中醫藥管理委員會 (管委會 )轄下的中藥組是根據《中

醫藥條例》 (第 549 章 ) (《條例》 )第 1 2 條設立，其組成和職能分

別列載於《條例》第 1 4 條及附表 3 內，有關內容詳見如下：  

中藥組的組成－  
( i )  衞生署署長 (擔任主席 )；  
( i i )  兩名公職人員；  
( i i i )  五名來自中藥業的人士，其中 2 名本身是管委會成員；  
( i v )  兩名中醫；  
( v )  一名來自香港的教育或科研機構的人士；及  
( v i )  三名業外人士。  

中藥組的職能－  
( i )  實 施 和 進 行 管 委 會 決 定 的 政 策 及 活 動 ， 並 為 管 委 會 的 各 小

組提供指引；  
( i i )  就管委會的活動或政策實施而向管委會作出建議及報告；  
( i i i )  批 准 或 拒 絕 中 成 藥 註 冊 的 申 請 、 中 成 藥 更 改 註 冊 詳 情 的 申

請及作出取消中成藥註冊的決定；  
( i v )  批准或拒絕中藥業者的牌照申請及牌照續期申請，根據《條

例》決定發牌規定和作出豁免；  
( v )  就《條例》附表 1 及 2 的任何修訂而向管委會提供意見；  
( v i )  查 訊 持 牌 中 藥 業 者 的 操 守 ， 並 決 定 須 針 對 持 牌 中 藥 業 者 採

取的行動；  
( v i i )  根據《條例》發出有關的證明書；  
( v i i i )  實施有關中藥業者領牌及有關中成藥註冊的過渡性安排；  
( i x )  以根據《條例》訂定的方式處理針對各小組的決定而提出覆

核；及  
(x )  執行根據《條例》獲給予的或管委會轉授的任何其他職能。  

3 .   根據《中藥規例》 (第 54 9 F 章 )，中藥材批發商、中成藥

批發商及中成藥製造商均須設立和維持中藥產品回收制度，以便

一旦發現其中藥產品屬危險、危害健康或不適宜人類服用的藥品，



 

即能迅速及切實地全部回收該等已銷售或分銷的產品。為協助業

界設立有效的中藥產品回收制度，中藥組為中藥商制訂了《中藥

產品回收指引》。  

4 .   因應條例草案委員會主席在 20 1 7 年 7 月 1 7 日會議上提

出的要求及黃碧雲議員在 20 1 7 年 9 月 1 1 日致主席提出查詢，食

物及衞生局已於 20 1 7 年 9 月 22 日回覆有關要求及查詢，並附上

上述回收指引。  

( b )  香港進口 中藥材來源地及供 應商的 規範  

5 .   根據《中藥材批發商執業指引》，中藥材批發商應從有信

譽的供應商採購中藥飲片。現時在香港市面銷售的中藥材，絕大

部分均屬由內地進口的中藥飲片。按《中華人民共和國藥品管理

法》的監管，在内地開辦藥品生產企業須經藥品監督管理部門批

准並發給《藥品生產許可證》及按照相關藥品生產質量管理規範

( G o od  Ma nu f a c t u r in g  P r a c t i c e， G MP )組織生產。而在內地經營生

產中藥飲片業務必須符合上述 GMP 標準的要求，及通過國家食

品藥品監督管理總局轄下其所在地省、自治區或直轄市的食品藥

品監管局的認證，並獲發《藥品 GMP 證書》。另外，在内地開

辦 中 藥 飲 片 批 發 或 零 售 企 業 亦 須 獲 藥 監 當 局 的 《 藥 品 經 營 許 可

證》，而在內地經營批發或零售中藥飲片業務必須符合具有保證

所經營藥品品質的規章制度。  

6 .   香港持牌中藥商在經營其業務時，須遵守《條例》及相關

中藥商執業指引。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。為確保在香港銷售的中藥飲片符合品質安全標準，中藥材

批 發 商 應 從 持 有 內 地 藥 監 當 局 發 出 藥 品 生 產 許 可 證 或 藥 品 經 營

許可證的企業或本地持牌中藥材批發商採購中藥飲片。衞生署會

定時巡查中藥材持牌零售及批發商的處所，以確保他們符合法例

及執業指引的要求。  

7 .   衞生署每月會抽取約 4 5 個中藥材樣本作檢驗，而恆常檢

驗項目包括農藥殘留量、重金屬含量及性狀鑑別，以監察受《條

例》規管的中藥材的品質和安全性。衞生署在對中藥材作風險評

估後，會以隨機方式抽取不同中藥材共 4 5 個樣本作為每月的檢

驗樣本，並派員到不同持牌中藥材零售商和批發商購買。市場監

測的範圍覆蓋全港，並以隨機方式每月抽查出售中藥材的零售商

和批發商。衞生署亦會從其他渠道，包括經中藥不良反應呈報系

統、市民投訴、其他部門轉介等針對性檢驗有關中藥材。  

8 .   自 20 1 6 年 1 月 1 日至 20 1 7 年 12 月 3 1 日，未有發現持

牌中藥商涉及違反上文第 5 段所述執業指引條文的情況。  

 



 

( c )  涼茶店舖 銷售涼茶的規管及 執法  

9 .   截至 2 01 7 年 12 月底，食物環境衞生署 (食環署 )共發出

3 9 8 個有效的涼茶許可證，並每兩個月定期檢查一次涼茶許可證

所涵蓋的處所。為確保這些涼茶的配方可供人安全食用，食環署

會 把 處 所 售 賣 的 各 類 涼 茶 的 配 方 中 每 種 成 分 的 處 方 及 分 量 送 交

衞生署署長審閱。食物安全中心於 20 17 年在獲准經營出售涼茶

的處所抽取了八個樣本，作塑化劑、病原體等檢測。所有樣本的

測試結果均令人滿意，沒有需要採取檢控行動。  
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