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《中醫藥《中醫藥《中醫藥《中醫藥 (費用費用費用費用 )規例》規例》規例》規例》、、、、《中藥規例》《中藥規例》《中藥規例》《中藥規例》

及及及及《中藥業《中藥業《中藥業《中藥業 (監管監管監管監管 )規例》小組委員會報告規例》小組委員會報告規例》小組委員會報告規例》小組委員會報告

目的目的目的目的

本文件旨在匯報《中醫藥 (費用 )規例》、《中藥規例》及《中藥業 (監
管 )規例》小組委員會的商議工作。

背景背景背景背景

2. 立法會在 1999年 7月制定《中醫藥條例》 (第 549章 )(下稱 “條例 ”)，
就中醫在本港執業，以及中藥的使用、銷售及製造事宜訂立法定的規

管架構。香港中醫藥管理委員會 (下稱 “管委會 ”)在 1999年 9月根據該條
例成立，負責制定和實施有關的規管措施。

3. 根據中藥的規管架構，所有中藥材零售商及批發商，以至中成藥

批發商及製造商均須受領牌規定管制，確保他們妥善存放、處理及配

發中藥材和製造中成藥。所有在香港製造或出售的中成藥均須個別向

管委會註冊，而該會會根據有關中成藥的安全、品質及成效，審批註

冊申請。

規例規例規例規例

《中醫藥 (費用 )規例》

4. 《中醫藥 (費用 )規例》訂明中藥業者領牌及中成藥註冊的擬議費
用。

《中藥規例》

5. 《中藥規例》訂明所有中藥業者的領牌規定及執業條件，以及中

成藥的註冊及標籤規定。
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《中藥業 (監管 )規例》
　
6. 《中藥業 (監管 )規例》規定中藥業監管小組 (下稱 “監管小組 ”)及中
藥組根據該條例處理有關持牌中藥業者的申訴或告發時須採取的程

序。

小組委員會小組委員會小組委員會小組委員會

7. 在 2002年 11月 8日內務委員會的會議席上，議員同意成立小組委員
會，審議該 3項規例。小組委員會的委員名單載於附錄附錄附錄附錄 I。

8. 小組委員會由勞永樂議員擔任主席，曾與政府當局舉行 4次會議，
並與 16個中藥團體的代表會晤，團體名單載於附錄附錄附錄附錄 II。

小組委員會的商議工作小組委員會的商議工作小組委員會的商議工作小組委員會的商議工作

中藥業者的領牌及中成藥的註冊費用

中藥業者的領牌費用

9. 根據政府的政策，各項費用及收費一般應釐定在足以全數收回服

務成本的水平。為與中醫註冊的收回成本比率一致，政府當局建議初

步收回管理中藥業者領牌制度所需成本的 70%，並在 3年內收回十足成
本。

中成藥的註冊費用

10. 政府當局建議將中成藥的註冊及核證費用初步訂於以下水平  

(a) 含有一種有效成分的中成藥收費 1,000元，收回成本比率為
27.9%；及

(b) 含有多於一種有效成分的中成藥收費 2,000元，收回成本比率
為 25.2%。

11. 上述費用與西藥註冊的費用 (目前為 1,920元 )相若。政府當局打算
在 5年內收回十足成本，以配合中成藥註冊證明書的屆滿日期 (證明書的
有效期為 5年 )。政府當局指出，將註冊費初步訂於低水平，顯示政府推
動中藥發展的決心。

12. 委員察悉業界認為有關費用合理，而政府當局釐定收費水平時，
已考慮到業界在諮詢過程中提出的意見及關注事項。
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處所的合適程度

13. 委員要求政府當局澄清其中一項領牌規定，即《中藥規例》第 3(e)、
4(d)、 5(g)及 6(c)條所載 “處所在所有其他方面均適合 ”。

14. 政府當局指出，此領牌規定／執業條件是參照規管西藥的《藥劑
業及毒藥條例》(第 138章 )第 13(4)(b)條擬定，目的是確保不同類型中藥
業者的處所在各方面均適合進行有關業務，而他們的產品亦不會因處

所所在地的環境而受到不良影響。

15. 小組委員會曾要求政府當局舉例述明此項規定。政府當局告知委
員，下述情況屬於 “涵蓋所有情況 ”條文的管轄範圍   

(a) 有些中藥業者的處所不應位於住宅樓宇內，以免對住客造成

滋擾；

(b) 製造商不應將處所設於鄰近或接近嚴重污染的來源，以免對

產品造成污染；及

(c) 中藥業者的設施或設備應以特製的建築設施承托。

16. 委員認為應將此等例子納入中藥業者的執業指引，以便他們遵照
有關規定。政府當局已答允採用此方式。

17. 委員曾要政府當局解釋為何以頗為廣義的方式草擬領牌規定及執
業條件，政府當局解釋，中藥業者的運作規模和業務範圍差別很大，

由小型藥材店至合乎優良製藥標準的製造商不等。因此，要硬性訂立

所有領牌規定及執業條件並不切實可行。現行文本的目的，是作出彈

性安排，以便中藥業者繼續經營。

申請程序

18. 委員曾要求政府當局提供資料，說明將會採取何等措施，方便同
時須申領零售商及批發商牌照的中藥業者。政府當局告知委員，衛生

署及中藥組會就下列事項提供一站式服務  

(a) 提供資料或文件及收納申請；

(b) 視察處所；及

(c) 簽發牌照。

備存交易紀錄不少於 2年

19. 委員對建議的備存交易紀錄期限是否適當表示關注。政府當局解
釋，法例要求中成藥批發商和製造商及中藥材批發商必須把其交易紀
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錄保存在處所內不少於 2年。《藥劑業及毒藥規例》對西藥業者亦有訂
定類似的規定。

20. 政府當局亦指出，除備存交易紀錄外，《中藥規例》亦要求中藥業
者設立和維持一套管控制度，以便可迅速回收全部已銷售或分銷的藥

物 (第 11(i)、 16(q)及 20(g)條 )。就此方面，中藥業者必須備存有關的交
易紀錄，直至該等產品已銷售或分銷為止。這項要求在中藥業者的執

業指引中列明。

監管小組及中藥組對申訴的考慮

21. 委員認為，《中藥業 (監管 )規例》第 5、 6、 7及 10條有關 “請求減輕
處罰的陳述 ”的提述，可能會向被告人傳達錯誤訊息，令他們認為倘若
承認針對他們的申訴或告發，會對他們有利。政府當局已解釋，訂定

有關條文的用意，是讓被告人倘若確實犯法，可提交請求減輕處罰的

陳述。政府當局亦指出，在相關的條文內，即使沒有 “請求減輕處罰的
陳述 ”的字眼，亦已訂明被告人可向監管小組及／或中藥組作出解釋或
陳述，以支持其答辯。經考慮委員的意見後，政府當局同意提出修訂，

刪除《中藥業 (監管 )規例》第 5、6、7及 10條內所有有關 “請求減輕處罰
的陳述 ”的提述。

22. 委員認為，中藥組舉行會議前，應向被告人提供監管小組曾研究
的所有文件的副本。政府當局同意在《中藥業 (監管 )規例》加入新的第
10(2)條，訂明應在中藥組舉行會議前，向被告提供擬根據第 10(1)(f)條
向中藥組提交的所有文件、陳述及報告的副本。不過，政府當局指出，

處理那些或會導致營商牌照被撤銷的申訴時，有關程序一般而言是不

拘形式的。不論是根據本港法例或英國的相關法例，發牌機構通常不

須向被告人提供其審議的文件。慣常給予被告人的保障是讓他有機會

作出申述，以及有權提出上訴。該等保障已在規例內述明。

上訴機制

23. 委員察悉，該條例第 140條規定，中藥業者可要求中藥組覆核中藥
管理小組或中藥業管理小組的決定。該條例第 141條訂明，中藥業者可
就中藥組的決定向原訟法庭提出上訴。

執業指引

24. 中藥組已分別為中藥材零售商、中藥材批發商、中成藥製造商及
中成藥批發商制訂 4套執業指引擬稿，以便他們遵從各項規管措施。

25. 因應小組委員會的要求，當局已將該等指引的擬稿提交委員參
閱。委員察悉，有關方面現正諮詢業界對指引的意見，一俟完成諮詢

程序，便會向中藥業者及有關的製造商發出該等指引。
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諮詢業界

26. 委員察悉，當局曾就領牌收費建議廣泛諮詢管委會及有關商會的
意見，當局在釐定擬議的收費水平時，已考慮他們的意見。

27. 至於其他兩項規例，委員察悉，該等規例由管委會訂立。管委會
由中醫藥界人士、學者及其他社區領袖組成。政府當局亦曾為中藥業

舉辦超過 20次公開論壇，徵詢他們對擬議規管措施的意見。

28. 出席小組委員會第二次會議的團體全部表示支持擬議的規管措
施。

中藥業合資格申請的資助計劃

29. 多名代表曾詢問，現時有否任何資助計劃協助他們遵守各項規管
措施。因應小組委員會的要求，政府當局已提供資料，簡介由創新科

技署及工業貿易署負責管理的多項資助計劃，供小組委員會參閱。有

關資料的副本已送交各團體參考。

建議作出的修訂建議作出的修訂建議作出的修訂建議作出的修訂

30. 除上文第 21及 22段所述的擬議修訂外，政府當局亦會在 2002年 12
月 18日的立法會會議上，對《中藥規例》及《中藥業 (監管 )規例》提出
數項輕微或行文上的修訂。政府當局的建議修訂載於附錄附錄附錄附錄 III。

政府當局的跟進行動政府當局的跟進行動政府當局的跟進行動政府當局的跟進行動

31. 一如上文第 17段載述，政府當局已答應在中藥業者的執業指引
中，舉例說明《中藥規例》第 3(e)、 4(d)、 5(g)及 6(c)條所述的 “該處所
在所有其他方面均適合 ”的領牌／註冊條件的適用情況。

建議建議建議建議

32. 小組委員會建議支持該等規例及政府當局提出的修訂。

徵詢意見徵詢意見徵詢意見徵詢意見

33. 謹請內務委員會察悉小組委員會在上文第 32段提出的建議。小組
委員會主席勞永樂議員已於 2002年 12月 6日向內務委員會作出口頭匯
報。

立法會秘書處

議會事務部 2
2002年 12月 12日
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附錄附錄附錄附錄 I

《中醫藥《中醫藥《中醫藥《中醫藥 (費用費用費用費用 )規例》規例》規例》規例》、、、、《中藥規例》及《中藥規例》及《中藥規例》及《中藥規例》及

《中藥業《中藥業《中藥業《中藥業 (監管監管監管監管 )規例》小組委員會規例》小組委員會規例》小組委員會規例》小組委員會

委員名單委員名單委員名單委員名單

主席主席主席主席 勞永樂議員

委員委員委員委員 朱幼麟議員 ,  JP

何秀蘭議員

呂明華議員 ,  JP

周梁淑怡議員 ,  GBS, JP

陳婉嫻議員 ,  JP

羅致光議員 ,  JP

麥國風議員

梁富華議員 ,  MH, JP

余若薇議員 ,  SC, JP

(合共： 10位議員 )

秘書秘書秘書秘書 陳曼玲女士

法律顧問法律顧問法律顧問法律顧問 何瑩珠小姐

日期日期日期日期 2002年 11月 19日
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附錄附錄附錄附錄 II

《中醫藥《中醫藥《中醫藥《中醫藥 (費用費用費用費用 )規例》規例》規例》規例》、、、、《中藥規例》及《中藥規例》及《中藥規例》及《中藥規例》及

《中藥業《中藥業《中藥業《中藥業 (監管監管監管監管 )規例》小組委員會規例》小組委員會規例》小組委員會規例》小組委員會

代表團體名單

－ 香港中藥聯商會有限公司

－ 香港藥行商會

－ 香港中葯學會

－ 中國醫藥文化協會

－ 香港南北藥材行以義堂商會有限公司

－ 香港中華製藥總商會

－ 港九藥房總商會

－ 香港中藥從業員協會

－ 香港中成藥商會

－ 現代化中醫藥國際協會

－ 香港製藥商會有限公司

－ 國際中醫中藥總會

－ 香港參茸藥材寶壽堂商會有限公司

－ 香港中華廠商聯合會

－ 僑港意誠藥業總工會

－ 港九中華藥業商會
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附附附附錄錄錄錄 III

《釋義及通則條例》

立法會立法會立法會立法會決議決議決議決議

《中藥規例》

立法會於 2002 年 12 月      日根據《釋義及通則條例》(第 1 章 ) 第

34 條提出和通過的決議案。

議決將於 2002 年 11 月 6 日提交立法會會議省覽的《中藥規例》(即

刊登於憲報的 2002 年第 160 號法律公告 )修訂  —

(a) 在第 26(2)(e)(ii)條中，廢除“生產商＂而代以“製

造商＂；

(b) 在第 36 條中，廢除在“144 條＂之後的所有字句而代

以  —

　　“並不適用於符合下述說明的中成藥  —

(a) 由任何註冊中醫或表列中

醫在其執業的處所合成或

在其監管下合成的，但僅

在該中成藥是為了向一名

由他直接治理的病人施用

或供應而正在使用的情況

下方不適用；或

(b) 　 (i) 由負責人；或
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 (ii) 在該人的監管

下，

於有效零售商牌照所指的處

所並按照任何註冊中醫或表

列中醫開出的處方個

立法會秘書

2002年 12月      日
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《釋義及通則條例》

立法會決議立法會決議立法會決議立法會決議

《中藥業 (監管 )規例》

立法會於 2002 年 12 月      日根據《釋義及通則條例》(第 1 章 ) 第

34 條提出和通過的決議案。

議決將於 2002 年 11 月 6 日提交立法會會議省覽的《中藥業 (監管 )

規例》 (即刊登於憲報的 2002 年第 161 號法律公告 )修訂  —

(a) 在第 5(3)(c)(i)條中，廢除“、任何申述或任何請求

減輕處罰的陳述＂而代以“或任何申述＂；

(b) 在第 6 條中  —

　 (i) 在第 (3)款中，在兩度出現的“可＂之後加

入“主動或應被告人的請求＂；

 (ii) 在第 (4)(c)款中，廢除“、申述或請求減輕

處罰的陳述＂而代以“或申述＂；

(iii) 在第 (5)及 (6)款中，廢除“、申述及請求減

輕處罰的陳述＂而代以“及申述＂；

(c) 在第 7 條中  —

　 (i) 在第 (3)(c)款中，廢除“的撮要＂；

 (ii) 在第 (4)(a)款中，廢除“、申述或請求減輕

處罰的陳述＂而代以“或申述＂；
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(d) 在第 10 條中  —

　 (i) 將該條重編為第 10(1)條；

 (ii) 在第 (1)(e)款中，廢除“、書面申述或請

求減輕處罰的書面陳述＂而代以“或書面

申述＂；

(iii) 加入  —

　　“ (2) 中藥組秘書須於會議

前，向被告人提供擬根據第 (1)(f)

款向中藥組提交的所有文件、陳述

及報告的副本。＂；

(e) 在第 11(1)條中，在兩度出現的“可＂之後加入“主

動或應被告人的請求＂。


