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經辦人／部門

I. 與代表團會商與代表團會商與代表團會商與代表團會商

主席歡迎各代表團出席是次會議。

香港中藥師公會

(立法會CB(2)1635/98-99(01)號文件 )

2. 香港中藥師公會代表何家昌先生簡述該會意見

書的要點。他表示該會支持條例草案，並認為應規

定所有中醫持續進修中醫藥學，以便得悉最新發

展，與時並進。
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香港藥行商會

(立法會CB(2)1778/98-99(01)號文件 )

3. 香港藥行商會代表黃啟昌先生向議員簡述該會的

建議，詳情載於其意見書內——

(a) 中藥組內應有更多製造界的代表；

(b) 關 於 零 售 商 的 領 牌 規 定 (條 例 草 案 第
114條 )，應要求同時從事中藥材批發及零
售的店舖，最少有兩名而非一名副手，以

應付運作上的需要。該商會建議，不應對

負責監管中藥材配發的人，訂定明確的資

歷規定。該商會認為，該人只須由有關零

售店舖的持牌人所指定，便已足夠；

(c) 關 於 製 造 商 的 領 牌 規 定 (條 例 草 案 第
132條 )，負責監管中成藥製造的人應熟識
有關工場的運作，並具備最少 5年在該工場
工作的經驗。此外，應規定所需的副手人

數為兩名而非一名；

(d) 應澄清條例草案第 125條所載可導致 “取消
中成藥註冊 ”的 “公眾利益 ”的定義；及

(e) 應規定含有附表所載烈性中藥的中成藥，

才須進行條例草案第 129條提及的臨床證
驗／藥物測試。

香港中華製藥總商會

(立法會CB(2)1778/98-99(02)號文件 )

4. 香港中華製藥總商會代表韋基華先生提出下列

建議：

(a) 中醫藥管理委員會 (下稱 “管委會 ”)及其轄
下各組及小組應有更多製造界的代表；

(b) 就條例草案第 132(1)(b)(ii)條而言，所需副
手人數應修訂為 “至少 1名 ”；及

(c) 該會關注會否規定將來所有中成藥均須進
行臨床證驗／動物測試。

5. 黃先生及韋先生提及條例草案第 132(1)條，要求



經辦人／部門

4

政府當局澄清監管製造中成藥的人是否必須留駐在

工場內。

6. 周梁淑怡議員表示，她得悉中藥業者的回應，

認為政府當局並未充分徵詢他們對條例草案的意

見。對於條例草案第 129條有關對中成藥進行臨床證
驗或藥物測試的擬議註冊規定，她邀請代表團闡述

其憂慮，並就此項規定可能對業內帶來的影響表達

意見。韋基華先生在回應時指出，由於缺乏支援設

施，要進行此類測試有實際困難。事實上，若立法

規定須進行此類測試，現時並不清楚可委託本港哪

間醫院辦理。業內亦關注進行此類測試所需的費

用。

7. 黃啟昌先生建議，根據傳統配方製造的中成藥

無須進行臨床證驗，以證明其療效及可供安全服

用，因為《本草綱目》已詳列每種中藥材的療效。

他特別指出，即使輸入本港中成藥的海外國家，亦

從沒要求本港製造商須對藥物進行臨床證驗。進口

商只要求有關製造商保證藥物的質素及安全，並為

此負上全責。韋基華先生補充說，馬來西亞、泰國

及新加坡等國家並無規定本港製造商在輸入其中成

藥前，須進行臨床證驗。

8. 不過，呂明華議員認為，由於《本草綱目》在

幾百年前撰寫，因此不能單靠該書來確定中藥材的

藥性。他認為如要在國際市場推廣中藥，須對中藥

進行臨床證驗，因為那是較科學的方法，以證明藥

物的療效及可供安全服用。

政府當局的回應政府當局的回應政府當局的回應政府當局的回應

諮詢業內人士

9. 議員在上次會議席上，要求政府當局提供有關

徵詢中藥業者的資料。 生署助理署長 (中醫藥 )在回
應 時 表 示 ， 已 為 此 擬 備 一 份 資 料 文 件 (立 法 會
CB(2)1778/98-99(05)號文件 )。 生署助理署長 (中醫
藥 )提及該文件，並指出政府當局已採取下列步驟，
以諮詢業內人士：

(a) 1997年 11月， 生福利局發出《香港特別

行政 區—— 香港 中 醫中 藥發 展諮 詢 文
件》，邀請公眾及業內人士就擬議的規管

架構發表意見。截至諮詢期結束時，共收
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到約 50份意見書；

(b) 當局曾向區議會作出簡介，並在諮詢期內

與中藥業者及製造商進行討論及造訪該等

人士；

(c) 1998年 3月至 9月期間，當局與超過 10個中
藥 業 協 會 及 製 造 商 協 會 舉 行 會 議 。 在

1998年 5月， 生福利局曾舉行兩次簡介

會，出席者來自 46個中醫及中藥業和製造
商團體的代表。 生署在 1998年 3月至 12月
期間共造訪個別業者及製造商 14次；及

(d) 1999年 1月， 生署為 46個中醫及中藥業和
製造商團體舉行另一次簡介會。 生福利

局及 生署分別於 1998年 2月及 1998年 5月
舉行簡介會及會議，香港藥行商會及香港

中華製藥總商會的代表在獲邀出席之列。

條例草案第 129條  —— 臨床證驗及藥物測試

10. 鑒於條例草案第 129條的規定受到普遍關注，
生福利局副局長解釋，在審核中成藥註冊申請時，

中藥組會根據條例草案第 122條規定，考慮有關中成
藥的安全性質、治療成效及質素。他強調現時並無

計劃強制規定所有申請註冊的藥物，均須附上有關

藥物的臨床證驗結果。不過，中藥組如認為需要，

可在接獲註冊申請時發出臨床證驗及藥物測試的證

明書。因此，條例草案第 129條的目的只在於方便進
行此類臨床證驗或藥物測試。他同意呂明華議員的

看法，認為如要全球推廣中藥，需要對中藥進行臨

床證驗。

11. 梁智鴻議員亦認為，若要將中藥推廣至世界各
地，對中藥進行科學研究至為重要。他指出香港中

文大學、香港大學及一些醫院一直為申請註冊的西

藥進行臨床證驗。他認為應中成藥出同樣規定。

12. 呂明華議員認為，鑒於現有的中成藥數目眾
多，若規定均須進行臨床證驗，並不切實際。不過，

他認為至少應規定在本港推出的新商標中成藥進行

臨床證驗；至於現有的中成藥，若製造商希望提高

其產品的聲譽，亦可進行臨床證驗。他指出，內地

有 4間甚具規模的中醫藥大學，可就如何進行中成藥
的臨床證驗提供意見。
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13. 周梁淑怡議員對根據傳統配方製造的中成藥有
需要進行臨床證驗，表示有所保留。此外，她請議

員注意代表團提出的一點，即海外進口商並無對本

港製造的中成藥附加此類規定。她認為政府當局在

作任何決定前，應考慮業內面對的實質困難及對中

藥業造成的經濟影響。

14. 生署助理署長 (中醫藥 )重申政府當局的政
策，並澄清在現階段無意強制規定製造商須對現有

中成藥或申請註冊的新中成藥進行臨床證驗。他表

示只是那些以新配方配製的新中成藥，而中藥組根

據所獲提供的資料，對藥物的安全有所懷疑，才須

進行臨床證驗。

15. 黃啟昌先生認為，只要新的中成藥並不含有烈
性中藥材，便無須進行臨床證驗。他在回應呂明華

議員的意見時表示，不應憂慮中藥的性質會改變，

因為一般人經常服用中藥材，證實可有效醫治疾

病。他強調政府如規定製造商須對所有中成藥進行

臨床證驗，會妨礙中醫藥在本港的發展。

16. 呂明華議員認為，應鼓勵製造商對其中成藥 (不
論該藥物是否新產品 )進行臨床證驗。他建議政府對
那些經臨床證驗後證實品質優良的藥物加以稱許，

以資鼓勵，並有助提高有關藥物的聲譽。梁智鴻議

員指出，在內地即使不含烈性中藥材的中成藥 (例如
用作戒毒的中成藥 )，仍會進行臨床證驗。他認為須
進行臨床證驗，以證明藥物的療效及向顧客推介。

17. 劉漢銓議員關注進行臨床證驗的費用。 生福

利局副局長 (1)在回應時表示，政府當局完全諒解業
內人士的憂慮，並保證條例草案並不建議強制規定

所有中成藥均須進行臨床證驗，才獲准註冊。不過

他指出，如在條例草案內明確訂明所有新的中成藥

在申請註冊時均無須進行臨床證驗，會損害中藥業

的聲譽。

18. 周梁淑怡議員提及條例草案第 129(4)條，詢問中
藥組在何種情況下會以公眾利益為理由，拒絕某種

中成藥的註冊申請。 生福利局副局長 (1)在回答時
表示，中藥組在考慮申請人根據條例草案第 129(2)
條提供的資料後，如發現有關中成藥不適宜人類服

用，便會拒絕申請。他重申中藥組基本上會考慮條

例草案第 122條所訂的 3項與註冊申請獲批准與否有
關的因素。他贊同部分議員的意見，認為要證明某

種中成藥的療效，會有困難。因此，中藥組在考慮
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某種中成藥的成效時，會考慮下列因素：

(a) 藥物在市面發售的時間；

(b) 產品的過往紀錄，例如是否有人曾投訴其
療效；及

(c) 製造藥物所根據的配方。中藥組會根據傳
統中藥理論查驗藥方。

19. 高級助理法律顧問指出，條例草案內並無任何
條文訂明，根據條例草案第 129條提供的資料是否須
包括臨床證驗的結果。他認為條例草案第 129條可被
視為一項賦權條文，使中藥組可規定申請人提供該

組所指定的資料。 生署助理署長 (中醫藥 )重申，條
例草案並無任何條文訂明必須進行臨床證驗，以證

明中成藥的療效。他補充說，政府當局與業內人士

已達成共讖，認為在現階段無需規定現有中成藥須

進行臨床證驗。

20. 梁智鴻議員詢問，假設某種中成藥聲稱能醫治
乙型肝炎或癌症等嚴重疾病，中藥組在決定是否批

准該種藥物的註冊申請時，是否會考慮下列因素：

(a) 該藥物是否含有其標籤所列的成分；

(b) 該藥物是否可供安全服用；

(c) 該藥物是否含有西藥成分；及

(d) 該藥物的療效。

21. 韋基華先生指出，不應憂慮根據 “古方 ”配製的
中成藥，因為《中華人民共和國藥典》已記載其安

全程度及治療成效。另一方面，他認為只須進行化

驗，便能驗出藥物是否含有有毒物質。黃啟昌先生

同意，對聲稱能醫癌症及乙型肝炎等疾病的中成

藥，製造商應提供資料證明其藥物的療效，或對藥

物進行臨床證驗。他進而建議，條例草案可列出這

類現時西方醫學無法治療的嚴重疾病。不過，議員

普遍認為所建議的列表無可能詳盡無遺。韋基華先

生表示，任何中成藥聲稱能醫癌症或乙型肝炎，均

偏離中醫藥的基本理論。他同意在這些情況下，應

規定須以某些方法證明有關藥物的療效。梁智鴻議

員促請政府當局採取措施，管制此類中成藥，他並

促請政府當局特別留意中成藥的安全問題。
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22. 生福利局副局長在回應呂明華議員的問題時

表示，條例草案建議在 1999年 3月 1日前已在本港發
售的中成藥會被視為 “現有 ”藥物，受條例草案第
128條訂明的過渡性註冊安排所規管。至於在 1999年
3月 1日或該日前仍未進口本港銷售的中成藥， 生

福利局副局長表示，中藥組或會要求製造商提供文

件證明，證實藥物在市面發售的時間。製造商或須

向中藥組證明藥物配方符合中醫藥的理論，並具備

所聲稱的療效。

23. 周梁淑怡議員關注中成藥種類繁多，其中部分
中藥材被列為健康食品較為恰當。她詢問此類健康

食品會否同樣符合條例草案所擬議的註冊規定。周

梁淑怡議員認為，中成藥的擬議註冊規定仍然有很

多不明確之處。舉例而言，現時並不知道將來的中

藥組會訂定何種具體的註冊規定，以確定中成藥的

療效。她建議政府當局在主體條例內就此提供更多

詳情，或作出承諾，訂明中藥組在考慮藥物療效時

會採取的方式。 生福利局副局長在回應時指出，

條例草案第 114條已訂明設立上訴途徑，可就中藥組
的決定提出投訴。他亦提醒議員，在有關的附屬法

例提交立法會審議時，議員及公眾可再次研究及討

論詳 細 的安 排 。周 梁 淑怡 議 員提 及 條例 草 案 第

122(1)(c)條，建議政府當局列明在審核中成藥的註冊
申請時，會考慮何種因素以決定藥物的療效。

24. 生福利局副局長就各代表團在其意見書所提

的建議及關注事項作出回應，提出下列各點：

(a) 政府當局會檢討條例草案第 114條的草擬
方式，以顧及申請所涉及的處所的實際運

作需要；

(b) 根據條例草案第 132(1)條，“負責監管中成
藥的製造的人 ”須在有關工場每日運作期
間，留駐在工場內；

(c) 條例草案第 114及 132條訂明的 “負責監管
的人 ”的所需的資歷，會在制訂有關附屬法
例時加以考慮；

(d) 條例草案已訂明出任中藥組代表的 5名業
內人士應包括製造界的代表；及

(e) 現時既定保護知識產權措施，可適用於保
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障中成藥配方。

25. 黃啟昌先生提及上文 (e)項，詢問保障的範圍，
以及是否只限於保護中成藥的名稱或配方。周梁淑

怡議員認為，政府當局應解決業內人士對申請知識

產權時須披露的資料的憂慮。由於時間有限，主席

表示會在日後的會議席上進一步討論此事，並建議

代表團就此事向法案委員會提供更多意見。

II. 下次會議日期下次會議日期下次會議日期下次會議日期

26. 議員同意下次會議將於 1999年 5月 5日上午 8時
30分舉行。

27. 會議於下午 4時 40分結束。

立法會秘書處

1999年 11月 30日


