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經辦人／部門

I. 與政府當局會商與政府當局會商與政府當局會商與政府當局會商

 議員審議條例草案第 119至 159條。議員對條例
草案第 119、124、126、127、128、129、130、131、133、
134、135、136、137、138、140、141、143、146、148、
152、153、155、156、157、158及 159條並無意見，其餘
條文的商議過程如下：

條例草案第 120條 (中成藥的註冊申請須由製造商、進口商
等提出 )

2. 衛生署副署長告知議員，條例草案第 120(b)條就
進口中成藥所訂定的安排，與進口西藥的安排相若。

3. 衛生署副署長在回答蔡素玉議員時表示，聲稱

具有療效的中成藥須進行註冊。在審核此類註冊申請

時，會考慮產品的成效及安全。

4. 衛生署副署長在回答梁智鴻議員時表示，產品

除註冊為中成藥外，亦須辦理清關手續及領取進口許可

證，才能在市面上發售。

條例草案第 121及 122條

5. 衛生署副署長在答覆陳婉嫻議員時表示，條例

草案第 121(1)(a)條訂定的格式、資料及物料基本上與對
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西藥的規定相若。須提供的資料包括臨床測試結果、製

造及包裝方法，以及產品療效背後的中醫藥學原理。此

外，或須對中成藥進行化驗測試。當局會制訂明確及詳

盡的規定，但不會納入主體法例內，以便在實施時可作

彈性安排。

6. 陳婉嫻議員認為，應向進口商及製造商清楚說

明中成藥註冊須符合的規定。她補充說，在條例草案通

過成為法例後，應立即展開廣泛的宣傳，例如透過電視

進行宣傳。衛生署副署長回應說，仍未決定宣傳方式，

但透過電視進行宣傳是其中一項方法。

7. 高級助理法律顧問轉達周梁淑怡的意見，指出

關於條例草案第 121(1)(b)條，一些意見團體關注對中成
藥配方的知識產權保障是否足夠。蔡素玉議員亦對此感

到關注。衛生署副署長在回應時表示，雖然不會將配方

向公眾或其他製造商披露，但在註冊時須向政府當局披

露。他補充說，數個製造商生產同一配方中成藥的情況

並非罕見。藥物成效的差異通常關乎其製造方式，與配

方無關。衛生福利局首席助理局長 (衛生 )1補充說，政府
當局 將 動議 一項委員 會 審 議階段 修 正案 (下稱 “修正
案 ”)，禁止披露在處理牌照和證明書的申請和續期時所取
得的機密資料。她希望可在下次會議席上提交該項修正

案，供議員研究。高級助理法律顧問表示，知識產權署

署長曾在過往會議席上表示，普通法規定須將他人以機

密方式提供的資料保密。由於只能對披露此類資料人士

採取民事法律程序，中藥業希望可在條例草案內訂定保

密的規定。

8. 高級助理法律顧問轉達周梁淑怡議員的建議，

在條例草案第 121(4)條有關公眾利益的部分加上 “嚴重危
險 ”的規定。議員指出政府當局在上一次會議席上曾表
示，施加 “嚴重危險 ”的條件，可能會引起危險是否嚴重
的爭議。議員同意不修改該條文。

9. 衛生署副署長在回答蔡素玉議員時表示，聲稱

具有療效的沖劑產品屆時須註冊為中成藥。在評核中成

藥的成效時，當局會根據中醫藥學理論，考慮藥物的成

份可否產生聲稱的效果。如有需要，亦會對其成份進行

分析。

10. 梁智鴻議員關注在決定中成藥的註冊申請時，

不會查核該配方是否屬於另一種已註冊的中成藥。他補

充說西藥亦有此問題。衛生署副署長回應說，衛生署現

正與知識產權署研究此事，以期對《藥劑業及毒藥條例》

(第 138章 )提出修訂建議，以處理此問題。



4

11. 陳婉嫻議員詢問會否根據符合優良製藥法標準

的規定，評核根據條例草案第 122(1)(b)條提出的註冊申
請。她亦詢問在本港全面實施優良製藥法標準的時間

表。衛生署副署長表示，雖然本港現正朝此方向發展，

但當局認為循序漸進的方式較為可取。政府當局亦曾研

究此事，認為在現階段難以制訂時間表。他認為應由中

藥組制訂時間表，可將符合優良製藥法的標準訂為一項

發牌規定。

12. 梁智鴻議員認為，政府當局應加快處理此事，

並向中成藥業強調實施優良製藥法標準的重要性。他補

充說，條例草案第 122(1)(c)條提及的成效很難確定。就
此，他表示條例草案並無提及中醫以廣告宣傳的事宜。

高級助理法律顧問補充說，周梁淑怡議員請他代為要求

政府當局澄清如何確定藥物的成效。

13. 衛生署副署長同意梁智鴻議員的意見，認為不

應拖延在本港實施優良製藥法的標準。他認為應取得適

當的平衡，以免製造商由於須實施上述標準而被迫結

業。衛生署現正招聘中醫，協助該署加深對各事項的了

解。此外，亦安排一些藥劑師修讀中醫藥課程，以加深

他們對中藥材應用方法的了解。藥物的成效可根據下列

各方面作出判斷：

(a) 中藥材古籍上所提出的理論；

(b) 中醫藥學的指導原則；及

(c) 臨床證驗的結果。

衛生署副署長補充說，中醫以廣告宣傳的事宜可在執業

守則內予以處理，一如西醫的情況。至於規管中成藥廣

告，衛生福利局首席助理局長 (衛生 )1表示，中成藥現時
受《不良醫藥廣告條例》 (第 231章 )規管。當局會提出相
應修訂，明確規定中藥材及中成藥受該條例規管。

14. 高級助理法律顧問轉達周梁淑怡議員的問題，

詢問如何決定條例草案第 122(4)(b)(i i)條所指的 “中藥組
所施加的任何條件 ”。衛生署副署長回答說，訂定該條文
的目的，是處理中成藥在發展過程中，可能會有一些產

品，其毒藥含量水平須加以限制。何世柱議員建議在條

例草案第 122(4)(b)(ii)條的 “條件 ”前加上 “合理 ”一詞。就
此，高級助理法律顧問表示，法律規定行政機構為履行

職務而訂定的條件必須合理。他表示《藥劑業及毒藥條
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例》亦對西藥作出類似規定。李啟明議員詢問會否以附

屬法例訂明上述條件。衛生署副署長回答說，由於條件

會因應情況有所改變，因此以法例訂明限制，可能不切

實可行。同樣，西藥是透過發牌規定而非透過附屬法例

加以規管。

15. 高級助理法律草擬專員在答覆梁智鴻議員時解

釋，條例草案第 122(2)條規定，不會因為中成藥的成效較
另一產品遜色而被拒註冊。條例草案第 122(3)條規定，應
適當地考慮中成藥是否安全。衛生署副署長補充說，對

西藥亦有類似的規定。

條例草案第 123條 (註冊的有效期及續期 )

16. 高級助理法律顧問轉達周梁淑怡議員的建議，

認為一如條例草案第 121(4)條，第 123(3)(b)條應加入 “嚴
重危險 ”的規定。議員同意對第 121(4)條所作的決定亦適
用於此情況，因此不會修改上述條文。

條例草案第 125條 (中成藥的取消註冊 )

17. 衛生署副署長在回應梁智鴻議員時表示，中成

藥除在申請註冊時會加以測試外，衛生署亦會對產品進

行隨機測試。他補充說，在評核產品安全時，會檢驗其

配方，以及產品是否含有西藥、重金屬或殺蟲劑成份。

所有新的中成藥均須進行此項測試。衛生署會與世界衛

生組織合作，舉行會議以討論中藥材的監察機制及測試

事宜。

18. 梁智鴻議員詢問，本港是否有足夠的化驗所及

人手，對所有中成藥進行藥物測試。他亦詢問預計將於

何時完成測試所有中成藥，以及政府當局會否資助測試

費用。

19. 衛生署助理署長 (中醫藥 )在回答時表示，政府當
局自去年起已開始測試所有新的中成藥。政府化驗所已

增加人手，應付增加的工作量。他預期要測試所有現有

的中成藥需時 2至 3年。當局並無收取任何測試費用。

20. 蔡素玉議員詢問如何證明中成藥含有野生或種

植草藥。衛生署副署長表示，政府當局會就訂定中草藥

標準及測試方法與世界衛生組織聯繫。就此，高級助理

法律顧問表示，根據立法會現正審議的《 1998年盜竊罪 (修
訂 )條例草案》，聲稱種植草藥為野生草藥可構成欺詐罪。
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21. 議員察悉根據法例，任何人出售已取消註冊的

中成藥，可被判處刑罰。

條例草案第 132條 (製造商的領牌 )

22. 議員察悉政府當局將動議一項修正案，以修訂

條例草案第 132(1)(b)(i i)條所訂定的副手人數。

(由於主席有要事須離開，其後的會議由何世柱議員主
持。 )

條例草案第 139條 (將牌照暫時吊銷、撤銷等的權力 )

23. 議員察悉上述條文提及的中藥業監管小組屬常

務小組，其職能與規管西醫的紀律小組及《藥劑業及毒

藥條例》下的紀律委員會相似。

條例草案第 142條 (中藥材須加上標籤 )

24. 衛生福利局首席助理局長 (衛生 )1在回答蔡素玉
議員時表示，會以附屬法例規管中藥材標籤的尺寸大小

及內容。此項條文不適用於零售的中藥材。

條例草案第 144條 (中成藥的說明書 )

25. 議員察悉會以附屬法例訂明有關中成藥說明書

的詳細規定。

條例草案第 145條 (處所地址等的更改 )

26. 衛生署副署長在回應署理主席何世柱議員時表

示，視察製造商處所的工作會由衛生署督察負責。

條例草案第 147條 (有關進入和搜查住用處所的權力 )

27. 議員察悉中醫的住用處所如不用作配發藥物，

便不受上述條文規管。

28. 衛生福利局首席助理局長 (衛生 )1告知議員，律
政司建議加入 “住用處所 ”的定義。政府當局會就此動議
一項修正案，修訂條例草案第 2條。
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條例草案第 149條 (對公職人員的保障 )

政府當局

29. 高級助理法律顧問詢問上述條文所提供的保

障，會否與消費者委員會及機場管理局一樣，包括中醫

藥管理委員會 (下稱 “管委會 ”)及其轄下各組及小組的成
員。他補充說，公職人員或許無需此類保障，因為如有

人採取法律行動質疑公職人員的作為，通常會向其僱主

(即政府 )提出。衛生署副署長表示，其他醫療專業的規管
亦有類似的條文。衛生福利局首席助理局長 (衛生 )1補充
說，此類保障主要與公職人員的行為所引起的法律責任

有關。不過，政府當局會研究此事。

條例草案第 150條 (對受僱人的作為負上的法律責任 )

30. 衛生福利局首席助理局長 (衛生 )1告知議員，政
府當局會動議修正案，使上述條文的意思更為明確。

條例草案第 151條 (展開法律程序的日期 )

31. 高級助理法律顧問表示，規定在犯罪日期之後

的 12個月內展開法律程序，可能會引起問題，因為罪行
若在發生後超過 12個月才被揭發，可能無法對罪行採取
法律行動。他建議將 “犯罪日期 ”修訂為 “揭發日期 ”。高級
助理法律草擬專員在回應時表示，建議的修訂可能會有

技術困難。衛生署助理署長 (中醫藥 )補充說，規管西藥的
《藥劑業及毒藥條例》亦有類似條文，執行多年並無很大

問題。

32. 議員同意無需修訂上述條文。

條例草案第 154條 (罪行及罰則 )

33. 衛生福利局首席助理局長 (衛生 )1在回答署理主
席何世柱議員時表示，第 6級罰款相等於 100,000元。

其他事項

34. 衛生福利局首席助理局長 (衛生 )1在回答梁智鴻
議員時表示，會以附屬法例訂明出售附表 1中藥材的銷售
規定。
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35. 衛生署助理署長 (中醫藥 )告知議員，政府當局會
就附表 1及 2的技術事宜提出若干修正案。

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

36. 議員察悉下次會議將於 1999年 6月 28日緊接內
務委員會特別會議舉行。議員同意於 1999年 6月 30日上午
8時及 1999年 7月 1日上午 9時舉行另兩次會議。

37. 會議於下午 4時 35分結束。

立法會秘書處

1999年 12月 21日


