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�前 言

�



	中醫中藥一直廣為市民使用，但本港並無制定明確的監管機制，以評估和確保中醫中藥業的專業水平，或規管中藥的使用、製造和銷售事宜。



	目前政府透過多項有關衛生和貿易的法例，監管中藥的使用，藉以保障市民的健康。例如根據《公眾衛生及市政條例》（第132章），任何中藥如被發現不宜供人食用或附有虛假標籤，當局可提出起訴。此外，根據《進出口條例》（第60章），中藥的進出口必須申請許可證。除此之外，當局也可根據《商品說明條例》（第362章）檢控偽藥供應商。



 	香港中醫藥發展籌備委員會（「籌備委員會」）在一九九五年四月一日成立，就如何促進、發展及規管中醫中藥向政府作出建議。經過兩年的工作，籌備委員會於一九九七年三月底向政府提交報告書。



籌備委員會的建議主要可歸入兩大範疇：



(一)	規管架構



	籌備委員會建議：



為了加強保障市民的健康，當局應設立法定組織，規管中醫的執業，及中藥的使用和銷售；



設立執業中醫評審及規管制度，包括考試、註冊和紀律處分制度，並為現職中醫提供過渡安排；以及



設立監管機制，通過註冊、發牌和標籤制度，規管中藥的製造、銷售、零售和進出口。





�(二)	未來發展



	籌備委員會建議：



在香港開辦全日制中醫藥教育課程；



鼓勵和支持中醫藥的科學研究和發展；以及



以循序漸進的方式，把中醫中藥納入香港的醫療體系。



	就以上籌備委員會的建議，我們認為首要制訂法例，建立一個完善的管理機制，以加強公眾對中醫中藥的信心，亦有助中醫中藥在本港的發展。故此，我們建議先成立一個規管架構，管理中醫的執業及中藥使用和銷售等事宜，此舉不但可以保障公眾健康和利益，亦為中醫建立一個法定專業地位。



 	由於引進一個全新的規管制度要有充分的準備，亦需要多方面的配合，為確保新制度能順利推行，我們會循序漸進、按步就班地推行各項規管措施。





徵詢意見



 	有見及中醫中藥的未來發展會對市民及中醫中藥界有深遠的影響，我們希望就規管架構的建議作廣泛諮詢，瞭解公眾在這方面的意見和關注。



 	我們鼓勵及歡迎社會各界就本諮詢文件闡述的建議發表意見。意見書請於一九九七年十二月三十一日或之前交往衛生福利局，地址、傳真號碼、及電子郵箱如下：





	地址：	香港中環花園道美利大廈19-20樓

		政府總部

		衛生福利局衛生組(1)

	傳真號碼：		(852) 2840 0467

	電子郵箱：		tcmcp97@hwb.gcn.gov.hk

�(一) 建議的中醫中藥規管架構

�



(1)	規管中醫中藥的目標



	規管中醫中藥的目標是保障公眾健康和消費者權益，及透過業界實踐「自我規管」，確保中醫中藥行業的專業水平。





(2)	建議的架構



 	我們建議透過立法程序，成立一個管理組織，統籌中醫及中藥的管理，暫名為「中醫藥管理委員會」；其下設立兩個分組分別負責規管中醫及中藥的工作，兩個分組暫名為「中醫組」及「中藥組」。



	由於以上兩組分別擔當多方面不同的規管工作，我們又建議在分組之下設立小組以處理不同的工作。我們建議在中醫組之下設註冊事務小組、考試小組和紀律小組。在中藥組之下，我們則建議設立中藥管理小組、中藥業管理小組和中藥業紀律小組。



	如有需要，中醫藥管理委員會亦可在法例的授權範圍下，再成立常設或特別的工作小組以協助委員會更有效地進行規管工作。



	至於成員組合方面，我們建議應包括中醫中藥業人士、中醫中藥教育界人士、政府代表和業外人士，成員應以中醫中藥界人士為主，以實踐「自我規管」的原則。所有成員由香港特別行政區行政長官委任。



(3)	中醫藥管理委員會的職能



	中醫藥管理委員會的主要職能是確保規管中醫中藥的法例得以有效實施，監督及協調中醫組及中藥組的運作和審議其建議，和處理對這兩個分組的決定之上訴。管理委員會亦會考慮兩個分組的建議從而訂定法例的執行細則，以及就有關中醫中藥法例的改善或增刪，向政府提出建議。

�(二) 建議的中醫規管制度

�



(1)	規管中醫的目標



	規管中醫的目標是確保中醫的專業水平和操守，以保障應診者的權益，並確立中醫的法定專業地位。



(2)	規管範圍



		我們建議規管全科中醫師、骨傷科中醫師及針灸科中醫師。



(3)	規管制度



	我們建議成立中醫註冊制度，任何人從事中醫專業均須要註冊，始可執業。我們又建議設立統一註冊考試，參與考試人士必須完成認可的中醫藥全科課程，考試合格者方可註冊。中醫藥管理委員會將會釐定註冊及考試事宜細則。



	另外，我們建議設立紀律制度，以確保註冊中醫的專業操守；註冊中醫須遵守管理委員會訂定的專業守則，如有違反則需接受處分。



(4)	過渡安排



	由於目前香港已有為數不少的執業中醫，我們建議為這批中醫提供過渡安排。在首次中醫註冊時，中醫藥管理委員會可視乎這批中醫的資歷和學歷，通過審查、評核或統一註冊考試而為這批中醫註冊。詳細建議如下─



 	執業中醫如已在香港連續執業達十年或以上，在通過中醫藥管理委員會的資歷審查後，可獲豁免統一註冊考試及評核，並在符合其他條件下，獲予註冊；



 	執業中醫如已在香港連續執業達五至九年，並持有可接受之學歷，在通過中醫藥管理委員會的資歷和學歷審查後，可獲豁免統一註冊考試及評核，並在符合其他條件下，獲予註冊；



 	執業中醫如已在香港連續執業達五至九年，但並未持有可接受之學歷，需經中醫藥管理委員會的註冊評核，通過後可獲得豁免統一註冊考試，並在符合其他條件下，獲予註冊；



 	執業中醫如已在香港執業而年期不足連續五年，但持有可接受之學歷，需經中醫藥管理委員會的註冊評核，通過後可獲得豁免參加統一註冊考試，並在符合其他條件下，獲予註冊；



 	執業中醫如已在香港執業而年期不足連續五年，亦並未持有可接受之學歷，必須通過中醫藥管理委員會的統一註冊考試，方可獲得註冊資格。



	在首次註冊時未獲准註冊的執業中醫，仍可以以臨時註冊的形式，在法例下繼續執業，但須在指定時限內，達至註冊的標準。



�(三) 建議的中藥規管制度

�



(1)	規管中藥的目標



	規管中藥的目標如下:



確保中成藥達到安全、品質和成效的指定標準；

確保中藥材不受摻雜；及

確保毒性/烈性中藥的適當使用。



(2)	規管範圍



	我們建議透過訂定法例的形式去規管中藥材，中成藥和中�藥業。規管的對象包括中藥製造商、中藥的進出口商和批發商，零售商和炮製商。規管的範圍包括倉庫、店舖及廠房的設備和衛生環境等；以及藥品的包裝，標籤，儲存和銷售等事宜。



(3)	施行規管的優先次序及措施



	有關對中藥規管的優先次序方面，我們建議可先行規管部�份指定的藥材，包括三十一種毒性/烈性的中藥材，和一些曾經在香港發生過誤用事件的中藥材，例如威靈仙，龍膽草，凌霄花等。我們建議就這些藥材訂定有關包裝、標籤、儲存和銷售的規管措施。中醫藥管理委員會可因應實際情況及需要而把其他中藥材種類納入規管範圍。



	我們建議接規管的是香港的中成藥製造商，中藥的進出�口商和批發商、零售商和炮製商。對於這些中藥業人士，我們建議透過發牌制度作規管。任何中藥商號，無論是製造商，炮製商，進出口商，批發商或零售商，必須符合中醫藥管理委員會所訂的標準，才可獲發有關的牌照。有關當局會巡查領有牌照的中藥商號，以確保這些商號遵守有關的條例。當局亦會抽查商號所經營的中藥，以確保這些中藥的品質良好和符合標準。違法的商號，會受到檢控或紀律處分。



	在實施上述牌照制度後，我們建議推行中成藥的註冊制度。中成藥須有原產地政府所發出的產地註冊証明書，或由生產商或入口商負責提出文件，以証明該中成藥符合指定的安全標準和品質，並提供樣本供當局化驗，方可在香港註冊及銷售。



	待中藥的規管制度成立後，我們會再研究有關中藥配劑人員(俗稱「掌櫃」)的規管制度。

�(四) 立法工作的時間表

�



	我們建議的工作時間表大致如下:



提交草案以成立中醫藥管理委員會�一九九八/九九年立法年度

��訂立有關附屬法例

中醫註冊

中藥及中藥業的規管

�一九九九/二零零零年立法年度



��中醫註冊工作�從二零零零年開始

��中藥註冊及規管中藥業的有關措施

�從二零零零年開始分階段實施

��

�(五) 未來發展

�



(1)	中醫藥科研發展



		目前，本港有數間專上院校正進行一些中藥的科研工作，我們同意應該鼓勵這方面的科研活動，藉以推動中醫中藥的長遠發展，更可提高公眾對中醫中藥的信心。





(2)	中醫藥全日制教育



		目前，香港有各類的中醫藥課程給在職人士或一般市民修讀，其課程內容及學科時數各有不同。中醫藥發展籌備委員會建議設立全日制中醫藥課程，培訓這方面的人材。我們贊同這項建議。與此同時，我們亦鼓勵各院校為現職中醫中藥業人士提供訓練課程，以提高他們的專業水平。





長遠發展



 	中醫中藥多年來廣為市民使用，對香港的醫療服務貢獻良多。一套完善的規管系統，會為中醫中藥在香港醫療體系內的長遠發展奠定良好的基礎。香港具備足夠條件，在中藥的生產、貿易、研究、資訊和中醫人材培訓方面取得成就，逐步成為一個國際中醫中藥中心，使這種醫療方法得到進一步的發展和推廣。
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