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香港中醫藥管理委員會的架構

香港中醫藥管理委員會

中醫組 中藥組

註冊事務小組
考試小組
紀律小組

中醫學位課程評審小組
道德事務小組
健康事務小組

表列中醫健康事務小組

中藥管理小組
中藥業管理小組
中藥業監管小組

根據《中醫藥條例》成立的獨立法定組織

中藥業管理小組
主要負責中藥商發牌的規管

事宜，向中藥組提出建議
執行根據《中醫藥條例》獲

給予的或中藥組轉授的任何
其他職能



中藥商領牌制度

根據第549章《中醫藥條例》(條例)：

「中藥材」是指附表1內指明的31種毒性中藥材及附
表2內指明的574種香港常用中藥材

「中成藥」是指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。
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凡任何人士欲經營中藥材零售、中藥材批發、中成藥批
發或中成藥製造，均必須向中藥組申領有關牌照，待獲
發有關牌照後，方可經營其業務

違例經營中藥業務者可被判罰款港幣十萬元和監禁兩年
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中藥材零售 中藥材批發 中成藥批發 中成藥製造

中藥商領牌制度



中藥材零售商牌照

「中藥材零售」指將表列中藥材出售予任何並非為批發目的
而取得該等中藥材的人

「配發」指根據或按照任何註冊中醫或表列中醫開出的處方
而調配和供應藥材飲片

中藥材批發商牌照

「中藥材批發」指取得或進口任何表列中藥材而將其銷售予
任何製造商或任何人，而該人則是為了在其經營的業務或進
行的活動過程中再次銷售、供應或安排供應該等中藥材予任
何第三者
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中成藥批發商牌照

「中成藥批發」指取得或進口任何中成藥而將其銷售予任何
製造商或任何人，而該人則是為了在其經營的業務或進行的
活動過程中再次銷售、供應或安排供應該等中成藥予任何第
三者

中成藥製造商牌照

「製造」指調配、生產、包裝或再包裝中成藥供銷售或分銷

中成藥製造商牌照 (只限外包裝)

「外包裝」是一項製造工序，意思是為已密封在容器內將予
銷售或供應的中成藥加上標籤、重新加上標籤、裝盒、重新
裝盒或加上補充資料（包括說明書）
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根據《條例》第114條及相關規定：
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向中藥組提出
申請

符合《條例》在
處所、衞生、設備、
貯存設施等要求

如涉及
配發中藥材業務

中藥材零售
商牌照申請
表 (表格1A)
及所需文件

處所留有足夠空
間及合適的設施以
貯存中藥材
附表1藥材須有效
地與附表2藥材或其
他物料分開貯存

需具備配藥櫃枱
及合適的配藥設備
提名1名負責人及
不多於2名副手以監
管中藥材配發，而
知識和經驗須符合
《條例》的要求

繳交訂明
的費用

獲發牌照

 《中藥材零售商執業指引》要求，包括:

 藥材容器上須清楚列明名稱

 保存藥材的入貨文件，如發票等

中藥材零售商牌照



根據《條例》第115條及相關規定：
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向中藥組提出
申請

符合《條例》在處所、衞生、
設備、貯存設施等要求

中藥材批發
商牌照申請
表 (表格1B)
及所需文件

 處所留有足夠空間及合適的設施
以貯存中藥材
 附表1藥材須有效地與附表2藥材
或其 他物料分開貯存
備有冷氣及溫濕度計以調節和監

察貯存環境

繳交訂明
的費用

獲發牌照

 《中藥材批發商執業指引》要求，包括:

 藥材容器上須清楚列明名稱

 藥材應備有批次編號，以便追查來源及或分銷地方

 保存藥材的入貨及出貨文件，如入口證、出口證、發票等

中藥材批發商牌照



根據《條例》第135條及相關規定：
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向中藥組提出
申請

符合《條例》在處所、衞生、
設備、貯存設施等要求

中成藥批發
商牌照申請
表 (表格1C)
及所需文件

 處所留有足夠空間及合適的
設施以貯存中成藥
 備有冷氣及溫濕度計以調節
和監察貯存環境

繳交訂明
的費用

獲發牌照

 《中成藥批發商執業指引》要求，包括:

 確保中成藥附有符合《條例》規定的標籤及說明書

 保存中成藥的入貨及出貨文件，如入口證、出口證、發票
等

中藥材批發商牌照



根據《條例》第132條及相關規定：
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符合《條例》在處所、衞生、
製造裝置及設備、
貯存設施等要求

監管人員要求

處所留有足夠空間，及合適的
設施以貯存原料、包裝物料、中
間產品及中成藥
設獨立的車間以進行中成藥的
調配、生產及包裝等工序
設獨立的洗手更衣設備
需具備合適的裝置及設備以製
造有關劑型

提名1名負責人
及不多於2名副
手以監管中成
藥的製造，而
知識和經驗須
符合《條例》
的要求

繳交訂明
的費用

獲發牌照

 《中成藥製造商執業指引》要求，包括:

 備存製造紀錄及保存對照樣本

 確保中成藥附有符合《條例》規定的標籤及說明書

 保存原料入貨及其他交易文件、如入貨發票等

中成藥製造商牌照

向中藥組提出
申請

中成藥批發
商牌照申請
表 (表格1D)
及所需文件



中藥材配發/中成藥製造
提名監管人員的規定

中藥材配發

(i)  一名負責監管中藥材配發的人；及

(ii)  不多於2名的副手，其中一名須在該人不在場時執行職務

中成藥製造 (包括外包裝)

(i) 一名負責監管中成藥的製造的人；及

(ii) 不多於2名的副手，其中一名須在該人不在場時執行職務
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專業資格 學歷／資格 工作經驗
(a) — ( i ) 持有由香港任何一所大學頒發的中醫藥學士學位；或

( i i ) 具有中藥組認為是相等於第 ( i )節所述的資格的任何資
格

有 6 個月在香港配發中
藥材的實際經驗

(b) — ( i ) 持有由香港任何一所大學頒發的中藥文憑；
( i i ) 持有由職業訓練局頒發的中藥文憑；或
( i i i ) 具有中藥組認為是相等於第 ( i )或 ( i i )節所述的資格的

任何資格

有 1 年在香港配發中藥
材的實際經驗

(c) 註冊或表列中醫 — 有 6 個月在香港配發中
藥材的實際經驗

(d) 按《藥劑業及毒藥
條例》（香港法例
第1 3 8章）註冊的
藥劑師

( i ) 持有由香港任何一所大學頒發的中藥深造證書；或
( i i ) 具有中藥組認為是相等於第 ( i )節所述的資格的任何資

格

有 1 年在香港配發中藥
材的實際經驗

(e) — ( i ) 持有由香港任何一所大學在他完成為期120小時的課
程後頒發的中藥證書；

( i i ) 持有由職業訓練局在他完成為期120小時的課程後頒
發的中藥證書；或

( i i i ) 具有中藥組認為是相等於第 ( i )或 ( i i )節所述的資格的
任何資格

有 3 年在香港配發中藥
材的實際經驗

(f) — — 有 5 年在香港配發中藥
材的實際經驗

《中藥規例》附表1 - 獲提名負責監管配發中藥材的人及其副手在知識及經驗方面的最低要求*：

中藥材配發負責人及副手的資歷
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專業資格 學歷／資格 工作經驗

(a) — ( i ) 持有由香港任何一所大學頒發的中醫藥學士學位；或
( i i ) 具有中藥組認為是相等於第 ( i )節所述的資格的任何資格

有 6 個 月 在香港製造中
成藥的實際經驗

(b) — ( i ) 持有由香港任何一所大學頒發的中藥文憑；
( i i ) 持有由職業訓練局頒發的中藥文憑；或
( i i i ) 具有中藥組認為是相等於第 ( i )或 ( i i )節所述的資格的任

何資格

有 1 年在香港製造中成
藥的實際經驗

(c) 註冊或表列中醫 — 有 6 個 月 在香港製造中
成藥的實際經驗

(d) 按《藥劑業及毒藥
條例》（香港法例
第1 3 8章）註冊的
藥劑師

( i ) 持有由香港任何一所大學頒發的中藥深造證書；或
( i i ) 具有中藥組認為是相等於第 ( i )節所述的資格的任何資格

有 6 個 月 在香港製造中
成藥的實際經驗

(e) — ( i ) 持有由香港任何一所大學在他完成為期120小時的課程
後頒發的中藥證書；

( i i ) 持有由職業訓練局在他完成為期120小時的課程後頒發
的中藥證書；或

( i i i ) 具有中藥組認為是相等於第 ( i )或 ( i i )節所述的資格的任
何資格

有 3 年在香港製造中成
藥的實際經驗

(f) — — 有 5 年在香港製造中成
藥的實際經驗

《中藥規例》附表1 - 獲提名負責監管中成藥製造的人及其副手在知識及經驗方面的最低要求*：

中成藥製造負責人及副手的資歷



由2003 年4 月實施中藥商領牌制度開始，經過接近20年的
發展，現時的持牌中藥商數目已超過7,000間(截至2020年10

月初)，當中包括:

中藥材零售商: 4847間

中藥材批發商: 1025間

中成藥製造商: 286間

中成藥批發商: 1005間

有關中藥商牌照的申請，請瀏覽香港中醫藥管理委員會網址
(www.cmchk.org.hk)

如有查詢，可致電衞生署中醫藥規管辦公室中藥商牌照查詢
電話：23195119
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中藥商牌照的發展

http://www.cmchk.org.hk/
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香港中醫藥管理委員會網頁

香港中醫藥管理委員會網頁
（網址：http://www.cmchk.org.hk）

中藥商
發牌制度
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