
立法會  
Legislative Council 

 
立法會 CB(2)859/16-17(08)號文件  

 
檔 號：CB2/PL/HS 
 
 

衞生事務委員會  
 

立法會秘書處為 2017 年 2 月 28 日會議  
擬備的資料摘要  

 
有關在《中醫藥條例》 (第 549 章 )下賦予衞生署署長權力  

發出回收命令的立法建議  
 
 
  《中醫藥條例》 (第 549 章 )("《條例》 ")在 1999 年 7 月
制定，就規管中醫在本港執業、中藥的使用、銷售和製造，提

供法律框架。基於專業人員自我規管的原則，香港中醫藥管理

委員會 ("管委會 ")根據《條例》成立，其職責包括制訂及實施有
關規管措施。管委會轄下的中藥組負責中成藥規管措施的事宜。 
 
2.  《條例》第 2條訂明，中成藥的定義為任何符合下述說明
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 (i)及 (ii)節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。  
 
3.  根據《條例》，所有符合中成藥定義的產品必須註冊，

方可在本港進口、製造或銷售。任何中成藥如要在本港註冊，

均須在藥物的安全、品質及成效三方面符合中藥組所訂的註冊
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要求。另外，根據《條例》，從事中藥材零售及批發或中成藥

製造或批發業務的中藥商全都必先向中藥組領取相關中藥商牌

照，才可開業。  
 
4.  就一宗關於懷疑銷售未經註冊中成藥的投訴，在衞生署

進行調查後，衞生署署長 ("署長 ")於 2014 年 3 月 27 日指令相關
的持牌中成藥批發商從消費者回收兩款懷疑未經註冊中成藥。

政府當局於同日所發出相關批發商被署長指令回收產品的公報

載於附錄。有關中成藥批發商已遵從回收指令，從市面回收

產品。不過，該批發商亦申請司法覆核許可，挑戰署長所作的

以下決定：(a)於 2014 年 3 月 27 日發出回收指令；(b)發出公報；
以及 (c)拒絕撤銷或收回有關回收的指令和退回懷疑未經註冊的
中成藥存貨。原訟法庭在 2015 年 5 月 21 日頒布的判案書中總
結，署長並沒有合法權力作出有關決定，並因此屬越權。  
 
5.  據政府當局所述，鑒於法例存在漏洞，即署長並沒有合

法權力發出回收指令，當局有需要修訂《條例》，透過向署長

賦予法定權力，命令任何相關人士從市面回收被表述為中成藥

或中藥材並可對公眾健康構成威脅的任何產品或物質，藉以加

強立法管制。政府當局計劃於2016-2017年度立法會會期的下半
年度向立法會提交《中醫藥 (修訂 )條例草案》。  

 
6.  政府當局於 2017 年 1 月 27 日就有關立法建議展開為期
1 個月的公眾諮詢。諮詢期將於 2017 年 2 月 26 日完結。  
 
7.  政府當局將於 2017 年 2 月 28 日向衛生事務委員會簡介
有關立法建議。  
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