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 中成藥及藥劑製品的定義

 藥物外包裝的定義

 相關標籤的法規要求

 《不良廣告（醫藥）條例》
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中成藥及藥劑製品的定義
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中成藥的定義

“中成藥”(Proprietary Chinese Medicines) 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

須同時符合A、B及C三項

受《中醫藥條例》規管

4《中醫藥條例》(香港法例第549章)。2011年12月。取自https：//www.elegislation.gov.hk/hk/cap549!zh-Hant-HK.assist.pdf。

https://www.elegislation.gov.hk/hk/cap549!zh-Hant-HK.assist.pdf


中成藥的定義

a) 「有效成分」：在中成藥的製造中所使用或擬使用的且促成該中成藥

的一種或多於一種的藥效的物質或合成物

(i) 「中藥材」：《中醫藥條例》附表1或附表2內指明的任何

物質

(ii) 「慣常獲華人使用的任何源於植物、動物或礦物的物料」：

在中醫藥典或文獻內有記載，例如《中華人民共和國藥典》、

《中華本草》、《中華大辭典》、《全國中草藥名鑒》等

5
香港中醫藥管理委員會： 「如何界定產品為中成藥」指引（供業界參考）。取自http：
//www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/class_guide_trade_ref_c.pdf。

http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/class_guide_trade_ref_c.pdf


中成藥的定義

b)「劑型形式」：屬《中華人民共和國藥典》或其他中藥典籍收載的劑

型，或為中藥業界認同的中藥製劑劑型

c) (i) 「已知」：不論產品是否有標示其藥用或保健作用，只要成分已在

中醫藥文獻有記載並有藥用或保健作用，亦符合有關說明

(ii) 「聲稱」：不論產品是否確有其標示的藥用或保健作用，

只要標示有該藥用或保健作用，便符合有關說明

6
香港中醫藥管理委員會： 「如何界定產品為中成藥」指引（供業界參考）。取自http：
//www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/class_guide_trade_ref_c.pdf。

http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/class_guide_trade_ref_c.pdf


 如 產 品 並 非 供 人 使 用 ， 例 如 供 動物使用的藥物 ； 或

 產 品 並 非 用 於 診 斷、治 療、預 防 或 紓 緩 人 的 疾 病 或 症 狀， 或

 並 非 用 於 調 節 人 體 機 能 狀 態 ， 例 如 沒 有 治 療 或 保 健 聲 稱 的 防

蚊 產 品 、 空 氣 清 新 劑 等

不屬中成藥
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四類成分不屬於中藥材

 礦物類 (不慣常獲華人使用的品種)、維他命類、氨基酸類等成分；

 在中醫藥典籍或文獻並沒有記載，只在西方草藥典籍或文獻有記載

的草藥成分 (例如瑪卡、月見草、鋸棕櫚等)；

 草藥成分的藥用部位有別於中醫藥典籍內記載的藥用部位

 凡從藥材提取及提純至單體的單一化學成分 (具備分子結構) 或由

人工合成的化學單體

如產品含有有關物料作為有效成分，則不會被定義為中成藥

8
香港中醫藥管理委員會： 「如何界定產品為中成藥」指引（供業界參考）。取自http：
//www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/class_guide_trade_ref_c.pdf。

中成藥的定義

http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/class_guide_trade_ref_c.pdf


不符合中成藥的定義

如屬“內服產品”：
 以一般食物形式或方式使用的產品（例如應為口服，

通常沒有建議的服用量）；

 不宣稱有任何治療或保健用途；及

 有關藥材為一般認同可用作食品 (藥食同源)

 如屬“外用產品”：
 以塗擦、噴灑或其他類似方法散佈於人體表面；

 不宣稱有任何治療或保健用途；及

 以清潔、消除不良氣味、護膚、美容等作為使用目的。

9
香港中醫藥管理委員會： 「如何界定產品為中成藥」指引（供業界參考）。取自http：
//www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/class_guide_trade_ref_c.pdf。

http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/class_guide_trade_ref_c.pdf


不符合中成藥的定義
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中成藥例子

• 由任何中藥材或慣常獲華人使用的任何源於

植物、動物或礦物的物料組成有效成分

• 配製成劑型形式

• 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

11

中成藥



中成藥例子

應為口服，通常沒有建議的服用量

沒有被配製成劑型形式

有關藥材為一般認同可用作食品

12

中成藥



中成藥例子

應為口服，通常沒有建議的服用量

沒有被配製成劑型形式

有關藥材為一般認同可用作食品

13

中成藥



中成藥例子

 以塗擦方法散佈於人體表面

 以清潔作為使用目的

 不宣稱有任何治療或保健用途

14

中成藥



中成藥例子

中藥顆粒 (單味)
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中成藥例子

中藥顆粒 (複方)
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中成藥



慣常獲華人使
用的任何源於
植物、動物或
礦物的物料？

《中醫藥條例》
附表1或附表2
內指明的任何

物質？

中成藥定義的灰色
地帶???

如果加入非中
非西的物資，
例如：骨膠原？
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註冊中成藥 (HKC)

中草藥食品
仿中成藥
(俗稱 7 + 1)



註冊中成藥 非註冊中成藥 (仿中成藥產品)

薏苡仁、稻芽、淡竹葉、山楂、釣藤、蟬蛻、甘草 薏苡仁提取物、稻芽提取物、淡竹葉提取物、山楂提取
物、釣藤提取物、蟬蛻提取物、甘草提取物、蔗糖、葡

萄糖、麥芽糊精、藍莓提取物

受《中醫藥條例》監管 不受《中醫藥條例》及《藥劑業及毒藥條例》監管

安全、成效、品質受監管 安全、成效、品質成疑 19
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仿中成藥 (俗稱 7 + 1)
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https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjziIqZ1YDeAhVYM94KHdWpBqkQjRx6BAgBEAU&url=http://www.hkhicare.com/52/i-1523.html&psig=AOvVaw36lwBlmlRt0mnQ8oHD7wh9&ust=1539425350960672
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衞生署正為修訂《中醫藥條例》中成藥的定
義徵詢意見
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• 藥劑製品 (pharmaceutical product) 及藥物 (medicine) 指符合以下
說明的物質或物質組合 —

a) 被表述為具有治療或預防人類或動物的疾病的特性；或
b) 可應用或施用於人類或動物，其目的是 ——
(i) 透過藥理、免疫或新陳代謝作用，以恢復、矯正或改變

生理機能；或
(ii) 作出醫學診斷 (Diagnosis)。

• 只須符合A或B項

• 受《藥劑業及毒藥條例》監管

24
《 藥劑業及毒藥條例》(香港法例第138章)。2015年11月。取自https：//www.elegislation.gov.hk/hk/cap138A!zh-Hant-HK.assist.pdf。

藥劑製品及藥物的定義

https://www.elegislation.gov.hk/hk/cap138A!zh-Hant-HK.assist.pdf


藥劑製品及藥物例子

被表述為具有治療或預防人類或動物的疾病的特性

可應用或施用於人類或動物，其目的是 ——
 (i) 透過藥理、免疫或新陳代謝作用，以恢復、矯正或改變生理

機能

25

藥劑製品

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiw3O6V3oDeAhXaAIgKHQo6DnIQjRx6BAgBEAU&url=https://kknews.cc/zh-mo/health/y29z24b.html&psig=AOvVaw1dO6KWVK_957gnBC7V526D&ust=1539427915585277


藥劑製品及藥物例子

• 沒有被表述為具有治療或預防人類或動物的疾病的特
性“

• 可應用或施用於人類或動物，其目的是 ——

(i) 透過藥理、免疫或新陳代謝作用，以恢
復、矯正或改變生理機能

26

藥劑製品



藥劑製品及藥物例子
消毒藥水
 不能透過藥理、免疫或新陳代謝作用，以恢復、矯正或改變生理機能

 被表述為具有治療或預防人類或動物的疾病的特性？

 殺菌及消毒產品如沒有標明可用於破損皮膚，將不會歸類為藥劑製品

 “消毒用”：不是藥劑製品

 “清洗傷口用”：藥劑製品

27

藥劑製品

藥劑製品



• 除以下情況外，維生素類(Vitamin)產品將不屬藥劑製品－

 產品屬注射用途；
 產品標示有治療或預防疾病的醫療用途；或
 產品屬以下類別：

 含維生素A而每日劑量不低於10，000IU的藥劑製品；
 含維生素B3（烟酸）而每日劑量超過200毫克的藥劑

製品；
 含維生素D而每日劑量超過1，000IU的藥劑製品；
 含阿法骨化醇(Alfacalcidol)的藥劑製品；
 含骨化三醇(Calcitriol)的藥劑製品；及
 含維生素K的口服劑型藥劑製品（含維生素K1或K2而

每日劑量相等放或少於120微克除外）

28

藥劑製品及藥物的定義



藥劑製品及藥物例子

29

藥劑製品

藥劑製品



藥劑製品及藥物的定義

除以下情況外，氨基葡萄糖類 (Glucosamine)產品
將不屬藥劑製品－

 產品屬注射用途；或
 產品標示有治療或預防疾病的醫療用途。

30
衞生署藥物辦公室（2016）：含維生素及氨基葡萄糖產品的新監管措施。2016年1月。取自http：
//www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/home.html#。

http://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/home.html


藥劑製品及藥物例子

31
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藥品外包裝的定義
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香港政府新聞網(2014)： 回收金葉牌一號袪白丸。2014年12月。取自： http：
//www.news.gov.hk/tc/categories/health/html/2014/12/20141202_204835.shtml。

33

http://www.news.gov.hk/tc/categories/health/html/2014/12/20141202_204835.shtml


34
香港政府新聞網(2014)： 回收金葉牌一號袪白丸。2014年12月。取自： http：
//www.news.gov.hk/tc/categories/health/html/2014/12/20141202_204835.shtml。

http://www.news.gov.hk/tc/categories/health/html/2014/12/20141202_204835.shtml


藥品包裝

• 它 可 以 被 定 義 為 提 供保護 (Protection) 、外觀

(Presentation) 、 識 別 (Identification) 、 信 息

(Information) 、 便 利 (Convenience) 、 合 規

(Compliance) 的 手 段 ， 其 保 持 藥 品 的 完整性

(Integrity) 和穩定性 (Stability)。

藥品包裝的定義

35
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藥品包裝的定義



初級包裝
(內包裝)

• 是首先包裹產品並保持產品的包裝物料。通常是最小
的分發或使用單位，並且是與內容物（藥品）直接接
觸的包裹。

• 安瓿、瓶子(玻璃/塑膠)、注射器、條包、藥排、小袋

二級包裝
(外包裝)

• 在初級包裝之外 -用於將內包裝組合包裹在一
起。

• 盒子、說明書、標籤、瓦楞紙板、外盒、玻璃
紙

三級包裝

• 用於散裝處理，倉庫存儲和運輸運輸。

• 最常見的形式是卡板式將二級包裝裝箱運載。

37

藥品包裝的定義
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https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj936PIiYHeAhUYA4gKHZW5ANsQjRx6BAgBEAU&url=http://www.bormiolipharma.com/en/pharma-know-how.html&psig=AOvVaw2PcSMKgqxCY24wWBQB6vas&ust=1539439596175709


二級包裝
產品的外層包
裝，包覆原始
包裝，但不接
觸藥物本身

初級包裝
產品的內包裝，
包覆藥物且接
觸藥物本身

38
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藥品外包裝的定義

39

外包裝 (Secondary Packaging)

 也稱為二次包裝。

 外包裝是一個製造工序，涉及為已密封在容器

內將予銷售或供應的藥劑製品加上標籤、重新

加上標籤、裝盒、重新裝盒或加上補充資料(包

括包裝附頁)。



標籤的定義

 標籤 (label) 指構成裝載製品或物質的容器或包裝一部分的任何說明，
或附貼在該等容器或包裝上的任何說明

40《 藥劑業及毒藥規例》(香港法例第138章)。2015年11月。取自https：//www.elegislation.gov.hk/hk/cap138A!zh-Hant-HK.assist.pdf。

https://www.elegislation.gov.hk/hk/cap138A!zh-Hant-HK.assist.pdf


中成藥及藥劑製品外包裝的定義

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藥物

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)。

41
香港中醫藥管理委員會： 中成藥製造商牌照(外包裝)申請須知。取自http：
//www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/note_manufact_lic_external_packing_c.pdf。

http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/note_manufact_lic_external_packing_c.pdf


中成藥及藥劑製品外包裝的定義

 根據《中醫藥條例》第 131 條，任何人如無
任何製造商牌照，則不得製造任何中成藥。

 根據《藥劑業及毒藥規例》第 29 條，任何人
不得在任何處所製造藥劑製品，但如該人持
有牌照在該處所製造藥劑製品，則屬例外。

涉及外包裝工序亦需申請製造商牌照

42
《 中醫藥條例》(香港法例第549章)。2011年12月。取自https：//www.elegislation.gov.hk/hk/cap549!zh-Hant-HK.assist.pdf。
《 藥劑業及毒藥規例》(香港法例第138章)。2015年11月。取自https：//www.elegislation.gov.hk/hk/cap138A!zh-Hant-HK.assist.pdf。

https://www.elegislation.gov.hk/hk/cap549!zh-Hant-HK.assist.pdf
https://www.elegislation.gov.hk/hk/cap138A!zh-Hant-HK.assist.pdf


中成藥外包裝的豁免

• 如某人在替中成藥加上標籤時，如僅屬以下情況，則不被視為涉
及製造該中成藥的工序：

(i) 該標籤沒有述明下列任何一項中成藥的詳情：

1) 名稱；

2) 有效成分的名稱；

3) 用量及使用方法；

4) 包裝規格說明；

5) 失效日期；

6) 批次編號；

7) 產地；或

8) 證明書的持有人/生產商的名稱，以及
(ii) 該標籤沒有掩蔽、更改或塗掉標明在該容器上的任何上文(i)段所述的詳情。

43



1. 名稱

2. 有效成分的名稱

3. 用量及使用方法

4. 包裝規格說明

6. 批次編號

5. 失效日期

7. 產地

8. 證明書的持有人/生產商的名稱

沒有述明下列任何一項中成藥的詳情：

44



不被視為製造中成藥的例子

 增加製造商或註冊商的聯絡資料（例如地址、電話或網址）

 增加中成藥註冊編號 (HKC-XXXXX or HKP-XXXXX)

 防偽標籤

 價錢牌
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藥劑製品外包裝的豁免

如某人將符合以下說明的標籤，附貼在藥劑製品的容器上，則該
人並不僅因此情況而視為製造該製品—

(a) 該標籤沒有述明任何下列詳情—
 製品中每種有效組分或用以合成該製品的每種成分；

 如製品的每種有效組分或成分的適當稱號均予註明，該等組分或成分的適
當數量詳情；

 該藥劑製品的批次編號；

 該藥劑製品的使用期限；

 有關該製品的用量、用法或用藥頻率的詳情；

 該製品的名稱；及

(b) 該標籤沒有掩蔽、更改或塗掉標明在該容器上的任何下列詳
情—

 (i) (a) 段所述的詳情；
(ii) 製造商的姓名或名稱及地址
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藥劑製品
外包裝的豁免

47

1&2： 有效
成分及份量

3： 批次編
號

4： 使用期
限

5：用量、用
法或用藥頻率

6： 製品的名
稱

製造商的名
稱及地址



不被視為製造藥劑製品的例子

 增加製品註冊證明書的號碼 (HK－XXXXX)

 增加製造商或註冊商的名稱或聯絡方法

 增加訂明字句，如：”Prescription Drug 處方藥物”

 增加產地

 增加包裝規格說明

 防偽標籤

 價錢牌
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藥品外包裝的豁免

標籤沒有述明下列任何詳情：

中成藥 藥劑製品

1. 有效成分的名稱
2. 批次編號
3. 使用期限
4. 製品的用量、用法和使用頻率
5. 製品的名稱

6. 產地
7. 包裝規格說明
8. 證明書的持有人／生產商的名稱

6. 有效成分的適當數量

及標籤沒有掩蔽、更加或塗掉容器上的任何下列詳情：

同上 1. 同上
2. 製造商的姓名或名稱及地址

49

香港中醫藥管理委員會： 中成藥製造商牌照(外包裝)申請須知。取自http：
//www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/note_manufact_lic_external_packing_c.pdf。
《 藥劑業及毒藥條例》(香港法例第138章)。2015年11月。取自https：//www.elegislation.gov.hk/hk/cap138A!zh-Hant-HK.assist.pdf。

http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/note_manufact_lic_external_packing_c.pdf
https://www.elegislation.gov.hk/hk/cap138A!zh-Hant-HK.assist.pdf


外包裝 –現行西藥要求

5
0

 香港藥劑業及毒藥管理局
在2014年12 月發佈了《香
港藥劑製品外包裝生產質
量管理規範指引》

 藥物辦公室發佈了《業界
指引：香港醫藥產品外包
裝之生產質量管理規範標
準指引》

 “Secondary packaging”
均使用「二次包裝」來詮
釋
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外包裝 –現行中成藥要求

 中成藥製造商

 中成藥製造商

(外包裝) 

 製造商證明書

(中成藥生產質

量管理規範)



5
2

中成藥製造商牌照(外包裝) – 申請要求



5
3

中成藥製造商牌照(外包裝) – 申請要求
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人員

中成藥製造商牌照獲提名
監管中成藥製造的負責人
及其副手在知識及經驗方
面的最低要求：

 中成藥製造商牌照 (外
包裝) 申請人的負責人
及副手從事中成藥外包
裝的經驗，亦可視為符
合 《附 錄 一 》所指的
“工作經驗”。
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藥劑製品製造商 (外包裝)

中成藥製造商 (外包裝)

製造商證明書持有人
(中成藥生產質量管理規範)



相關標籤的法規要求
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中成藥標籤

中成藥說明書



• 在香港銷售的中成藥的包裝上的標籤，不論是否屬銷售或分銷予該
中成藥的最終用家的最外層包裝，須清楚及明確地至少以中文列明
以下詳情：
 該成藥的名稱；

(i) 所有有效成分的名稱(如少於 3 種有效成分)；或
(ii) 超過半數的有效成分種類的名稱(如3種或或以上有效成分)；

生產地名稱(國家或地區)；

中成藥的註冊編號；

(i) 中成藥證書持有人名稱 (如該包裝屬最外層包裝)；或
(ii)製造商名稱 (如該包裝不屬最外層包裝)；

包裝規格說明；

用量及使用方法；

失效日期；及

批次編號。

60

中成藥標籤的法規要求
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中成藥標籤的法規要求
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【成藥的名稱】
 應與註冊的中成藥名稱一致，包括【產品名稱】及【商標文

字(如有) 】；
 【產品名稱】應連貫、顯著及突出，其字體、大小顏色應具
一致性， 亦不應以中西醫不同理論功效混雜命名及不應帶有
誤導或誇大成份；

 若成藥的名稱同時以英文標示，則【產品名稱】及【商標文
字(如有)】的標示應與上述中文名稱的標示要求一致。

62

中成藥標籤的法規要求



【成藥的名稱】
 【產品名稱】不能標示有等級、超級或同義詞

 【產品名稱】須與成分相關，例如成分含有「蟲草體菌絲」，
其 「 產 品 名 稱 」 不 能 使 用 「 冬 蟲 夏 草 」 、 「 蟲 草 」 或
“Cordyceps”字眼，但可使用「蟲草菌絲體」

 中文【產品名稱】只可以用中文字／阿拉伯數字／符號組成，
不能包括其他語言文字

63
衞生署中藥事務部： 中成藥命名業界指引。取自http：//www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/GL_Naming_pCm_c.pdf。

中成藥標籤的法規要求

http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/GL_Naming_pCm_c.pdf


【有效成分名稱】

 應與「完整處方」內的有效成分

藥味名稱一致，及以正名填寫，

依次根據《中醫藥條例》，《中

華人民共和國藥典》，《中華本

草》等典籍。

 應 列 出 「 完 整 處 方 」 內 含 有 的

《中醫藥條例》附表1的中藥材，

及/或毒性藥材的名稱 (包括「雷

公藤」、「斷腸草」、「細辛」

及「何首烏」)
64

中成藥標籤的法規要求



【有效成分名稱】
 若只含有 2 種有效成分，則應全部標示所有藥味名稱

 若含3 種或以上的有效成分， 則應列出超過半數的藥味名稱

 如採用藥材炮製品應加以註明，例如：炙甘草、炒白芍等

 應申報全部有效成分的名稱及份量，每種有效成分的份量應以該成分於一個製劑
單位的份量或份量百分比表示，並採用法定的計量單位。

 例如： 每 1 片含當歸 0.3g；或 金銀花 25%，黃芩 25%，連翹 50%。

 若以複方流浸膏作主要有效成分，應標示浸膏內的藥味成分。

65
衞生署中藥事務部： 中成藥標籤指引(供業界參考)。取自http：//www.cmchk.org.hk/pcm/chi/#main_down02.htm#Reg。

中成藥標籤的法規要求

http://www.cmchk.org.hk/pcm/chi/#main_down02.htm#Reg


【該成藥的生產地所在的國家或地區名稱】
 應最少包括生產地所在的國家或地區名稱 (如「中國生產」、「香港生產」)；

 若選擇列出製造商名稱，應包括國家/地區名稱，如 「中國廣州XXX製藥廠」

【該成藥的註冊證明書上指明的中成藥的註冊編號】
• 中成藥註冊編號格式為「HKC- XXXXX」；

• 如該中成藥已獲發「確認過渡性中成藥註冊通知書」，應顯示「HKP-XXXXX」
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中成藥標籤的法規要求
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中成藥標籤的法規要求
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【證明書持有人/生產該成藥的製造商的姓名或名稱】
 證明書持有人應與該成藥的註冊證明書上指明的持有人相同；

 應列明在整個中成藥製造過程中，負責「生產」程序的製造商的姓名或名稱。

【該成藥的包裝規格說明】
 應註明有關的裝量，及應以每一個製劑單位的重量、數量或含量等 (十進制) 表示

該中成藥的規格， 例如「每片0. 6 克， 每瓶100 片」或「1 盒12 瓶， 每瓶100 
毫升」等。
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中成藥標籤的法規要求



【該成藥的用量及使用方法】
 應清晰及準確地列出用藥劑量、用藥次數及使用方法；

 用量須以每日或每次用量標示(視乎不同劑型而定)；至於使用方法，必須明確標
明給藥途徑及須注意的事項；

 如產品適用於不同人群使用，例如小童，須清楚列明其用法用量；

 若屬附表所載列的情況，須標示有關的字句或提示。

69
衞生署中藥事務部： 中成藥標籤指引(供業界參考)。取自http：//www.cmchk.org.hk/pcm/chi/#main_down02.htm#Reg。

情況 須於最外層包裝的【該成藥的用量及使用方法】項下標示的字
句或提示

1. 含水楊酸甲酯的中成藥 1. 兒童使用本品前，應諮詢中醫師或醫生意見
2. 使用時避免觸及眼睛及黏膜

2. a. 含麻黃的中成藥（內服產品） 本品不能長期服用或遵醫囑

b. 含麻黃的中成藥（外用產品） 本品不能長期使用或遵醫囑

中成藥標籤的法規要求

http://www.cmchk.org.hk/pcm/chi/#main_down02.htm#Reg


【該成藥的失效日期】
 應提供印有「失效日期」的字樣或相類意思的中文

 標示樣式必須具備「年、月、日」字眼。

【該成藥的批次編號】
• 標籤上須提供印有「批次編號XX XXXX」或「批號XXXXXX」的字樣或相類似字

眼。
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中成藥標籤的法規要求



在香港銷售的中成藥的包裝 (但銷售或分銷予該中成藥的最終用家的最
外層包裝除外) ——

如屬條形、泡罩或相類物品形式的包裝，則該包裝上的標籤須包括(至
少以中文列明)：

 中成藥名稱

 中成藥證書持有人名稱或製造商名稱

 包裝規格

 批號

 失效日期

71

中成藥標籤的法規要求

泡罩
條形
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 如屬容量不超過10毫升(或同等容量)
的小安瓿、小瓶或相類容器形式的
包裝，則該包裝上的標籤須包括(至
少以中文列明)該成藥的名稱；或

 如屬單一劑型藥丸形式的包裝，則
該包裝上的標籤須包括(至少以中文
列明)該成藥的名稱。
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中成藥標籤的法規要求
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中成藥標籤的法規要求
標籤的要求均適用於內包裝及外包裝

內包裝  單一劑型藥丸形式的
包裝

 容量不超過 10 毫升
(或同等容量)的小安
瓿、小瓶或相類容器
形式的內包裝

只須有產品名稱資料

內包裝 條形、泡罩或相類物品
形式的內包裝

中成藥名稱、證明書持有人名稱或
生產製造商的名稱、失效日期、包
裝規格說明及批次編號

外包裝 標籤則須載有九項詳情包括：
中成藥名稱、有效成分、生產地、
註冊編號、註冊證書持有人、包裝
規格、用法用量、失效日期、批號
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中成藥標籤的法規要求

標籤除了必須遵守《 中醫藥條例 》的規定，尚需遵守其他有關

法例的要求：

《 不 良 廣 告 ( 醫 藥 ) 條 例 》
(第 231 章)

限制藥物名稱 、 宣稱及標 籤

《商標條例》(第 559 章) 規範註冊商標的使用

《 商 品 說 明 條 例 》
(第 362 章)

禁止在營商過程中就有關商品作
出虛假說明、虛假標記和錯誤陳述
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中成藥說明書的法規要求

 中成藥必須附有符合規定的說明書，否則不得在市面銷售。說明書須清
楚及明確地至少以中文列明以下詳情：

 該成藥的名稱；

 (i) 所有有效成分的名稱(如少於 3 種有效成分)；或
(ii) 超過半數的有效成分種類的名稱(如3種或以上有效成分)；

 中成藥證書持有人名稱或製造商名稱；

 功能或藥理作用；

 包裝規格說明；

 貯存指示

 用量及使用方法

「說明書」是指任何與中成藥的包裝一起供應的單張、通知或其他書面材料以提
供關於該中成藥的資料，但不包括標籤。
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1. 成藥的名稱

2. 有效成分

3. 註冊證明書持有人或
製造商的姓名或名稱

4. 用量及
使用方法

5. 功能或藥理
作用

6. 貯存指示

7. 包裝規格說明



 該成藥的主治用途 (如有的話)；

 該成藥的禁忌 (如有的話)；

 該成藥的副作用 (如有的話)；

 該成藥的毒性作用 (如有的話)；

 使用該成藥時須採取的預防措施
(如有的話)
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衞生署中藥事務部 (2014)： 中成藥說明書指引(供業界參考)。2014年11月。取自http：//www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/gp_pcm_c.pdf。

中成藥說明書的法規要求

http://www.cmchk.org.hk/pcm/pdf/gp_pcm_c.pdf


每件藥劑製品的容器上加上標籤，或安排在該等容器上加上標籤，可
以中文或英文標明下列詳情─
 下列各項的適當稱號─ 

 (i) 用以製造藥劑製品的物質或各種物質；

 (ii) 製品中每種有效組分；或

 (iii) 用以合成該製品的每種成分；
 如製品的每種有效組分或成分的適當稱號均予註明，該等組分或成分的適當數

量詳情；

 製造商的名稱及地址；

 藥劑製品註冊號碼；

 批號；及

 使用期限

78

藥劑製品標籤的法規要求



藥劑製品標籤的法規要求

如藥劑製品不屬於毒藥表第1部或《抗生素條例》附表所列的藥物，任
何人不得銷售或供應任何藥物，除非藥物的標籤上以中文及英文標明：

1. 用量

2. 用法

3. 用藥頻率的詳情
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第1部毒藥或

《抗生素條例》附表
所列的藥物

80

非毒藥 (Non-Poisons) 或
第2部毒藥 (Part 2 Poisons)

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi-1JqjwoPeAhVFzbwKHdz8BdEQjRx6BAgBEAU&url=https://www.hkcnews.com/blogger/%E9%A6%99%E6%B8%AF%E8%97%A5%E5%AD%B8%E6%9C%8D%E5%8B%99%E5%9F%BA%E9%87%91-197&psig=AOvVaw2kERCbMW-hwvYIxLKFNEer&ust=1539523482650388


藥劑製品標籤的法規要求

81

 藥行 (Listed Sellers of Poisons) 被授權銷售非毒藥 (Non-Poisons) 或第2部毒
藥 (Part 2 Poisons)，如治療傷風感冒藥物。對於這些註冊產品，您應該能夠在
標籤/外部框中找到以下信息，如示例所示：
 產品名稱
 香港註冊號碼（HK-XXXXX）
 活性成分的名稱
 到期日
 儲存情況
 製造商的名稱和地址
 服用劑量說明和警示聲明(如果有)



藥劑製品標籤的法規要求
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《不良廣告(醫藥)條例》
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衞生署 (2012)： 《 不良廣告(醫藥)條例》(第231章)。2012年6月。取自http：
//www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/doc/guidelines_forms/Guidelines_on_the_UMAO_Chi.pdf?dev=cnjo9。

《不良廣告(醫藥)條例》的認識

84

 Undesirable Medical Advertisement Ordinance (Cap.

231)，簡稱 UMAO

 首先於1953年制定，目的是透過禁止／限制為藥物、外科用

具或療法發布可能引導市民尋求不當方法以預防或治理條例

中附表1及附表2疾病或病理情況的廣告，從而保障公眾健康。

 自2012年6月1起，《條例》亦禁止／限制口服產品於廣告內

作出附表4所指明的六類聲稱。

http://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/doc/guidelines_forms/Guidelines_on_the_UMAO_Chi.pdf?dev=cnjo9


廣告的定義

「廣告」
 根據《條例》所下定義，「廣告」包括任何公告、海報、通告、標籤、封套或

文件及任何以口頭方式或藉產生或傳送光或聲音的方式所作出的宣布。

 換言之，廣告包括在報章、雜誌、傳單、電台、電視、互聯網上發布的廣告以
及含任何藥物、外科用具、療法或口服產品的容器或包裝盒上的標籤。
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衞生署 (2012)： 《 不良廣告(醫藥)條例》(第231章)。2012年6月。取自http：
//www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/doc/guidelines_forms/Guidelines_on_the_UMAO_Chi.pdf?dev=cnjo9。
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UMAO 所監管出版的廣告或宣傳

構成廣告的發布：
出售或供應、或要約出
售或要約供應、或為出
售或供應而展示載於附
有標籤的容器或包裹內
的藥物、外科用具、療
法或口服產品
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不構成廣告的發布：

容器或包裹內提供的資料除外



《不良廣告(醫藥)條例》的認識

• 就本條例而言 ——
a) 出售或供應、或要約出售或要約供應、或為出售或供應而展示

任何 ——
(i) 藥物；

(ii) 外科用具；或

(iii) 療法

而該等藥物、外科用具或療法是載於附有標籤的容器或包裹內的，即構成廣告的
發布；

b) 在載有任何藥物、外科用具或療法的容器或包裹內提供有關該藥物、外科用
具或療法的資料，或提供有關任何其他藥物、外科用具或療法的資料，並不
構成廣告的發布。
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UMAO 所監管出版的廣告或宣傳

豁免：
僅在技術性質的刊物* (Technical Characters) 中出版，擬主要在下列人員中
流通(circulation)：

 註冊醫生

 註冊藥劑師

 任何醫院，產房或診所的醫療和準醫療人員

 註冊或表列的中醫

*技術性質的刊物包括：

 產品說明書 (Product Insert)

 醫藥相關的期刊 (Journals)

 向醫療人員介紹產品的傳單

 醫藥相關的研討會／講座
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藥物的定義

「藥物」
 包括任何種類的藥劑或其他治療性或預防性的物質
 不論是專賣藥物、專利藥物、中藥材、中成藥或看來

是天然藥品物質。
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《不良廣告(醫藥)條例》的認識

目的是透過禁止/限制發布某些廣告，從而保障公眾健康。根據《條例》，任何人不得發布或
安排發布：

a) 任何相當可能導致他人為以下目的而使用 (likely to lead to the use of) 任何藥物、外科
用具或療法的廣告 :

(i) 治療(Treating)人類患上或預防(Preventing)他們染上
《條例》內附表1第1欄內所指明的疾病或病理情況，但如
作該附表第2欄內所指明的用途(如有的話)，則屬例外；或
(ii) 附表2內所指明的任何目的治療人類。

b) 任何要約促致婦女進行流產；勸誘、吸引或誘使促致婦女進行流產；或提述任何物品而
措詞刻意導致他人使用該物品作促致婦女進行流產之用的廣告。

c) 任何為口服產品作出附表4第1欄所指明的聲稱或任何類似的聲稱的廣告，但根據該附表
第2欄的條文屬被容許者，則屬例外。
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《不良廣告(醫藥)條例》的認識

• 《不良廣告(醫藥)條例》(第 231 章)(下稱《條例》)目的是透過禁止/限制發布某些廣告，從
而保障公眾健康。根據《條例》，任何人不得發布或安排發布：

a) 任何相當可能導致他人為以下目的而使用任何藥物、外科用具或療法的廣告

(i) 治療(Treating)人類患上或預防(Preventing)他們染上
《條例》內附表1第1欄內所指明的疾病或病理情況，但如
作該附表第2欄內所指明的用途(如有的話)，則屬例外；或
(ii) 附表2內所指明的任何目的治療人類。

b) 任何要約促致婦女進行流產；勸誘、吸引或誘使促致婦女進行流產；或提述任何物品而
措詞刻意導致他人使用該物品作促致婦女進行流產之用的廣告。

c) 任何為口服產品作出附表4第1欄所指明的聲稱或任何類似的聲稱的廣告，但根據該附表
第2欄的條文屬被容許者，則屬例外。
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《不良廣告(醫藥)條例》- 附表 1 
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第1欄

 禁止的疾病或病理情況

 共 14 項

第2欄

 准予作廣告宣傳的目的

 其中5項疾病或病理情

況並沒有任何可准予作

廣告宣傳的目的



《不良廣告(醫藥)條例》- 附表 1 
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第 1 欄 疾病及病理情況 第 2 欄 准予作廣告宣傳的目的

1 任何良性或惡性瘤 沒有

2 任何病毒、細菌、真菌或其他傳染性疾 病，包括
結核病、痢疾、肝炎及痲瘋

1. 以藥物施於身體外部，以治療或預防輕微的 皮膚感染，包括使用製劑
治療以減輕兒童感染引致的痕癢及紅疹。

2. 減輕口瘡性潰瘍症狀。
3. 減輕以下症狀：傷風、咳嗽、一般稱為流行 性感冒的情況及類似的上

呼吸道感染。
4. 治療口腔前庭及咽部的輕微急性發炎情況。
5. 預防傷風。

3 任何寄生疾病。 治療疥瘡或蟯蟲、虱或蠅蟲侵染。

4 任何性病，包括梅毒、淋病、軟下疳、性 病性淋
巴肉芽腫、生殖器疱疹、生殖器肉 贅、尿道炎、
陰道炎、尿道或陰道溢液、 後天免疫力缺乏綜合
症(愛滋病)及任何其他經由性接觸傳染的疾病。

沒有

5 任何呼吸系統疾病，包括哮喘、支氣管炎 及肺炎。減輕花粉病、鼻炎或黏膜炎症狀。減輕塞竇。

6 任何心臟或心血管系統疾病，包括風濕性 心臟病、
動脈硬化、冠狀動脈病、心律失 常、高血壓、腦
血管病、先天性心臟病、 血栓形成、末梢動脈病、
水腫、視網膜血管變化及末梢靜脈病。

沒有

7 任何胃腸病，包括膽石、肝硬化、胃腸出 血、腹
瀉、疝、肛門瘻及痔。

1. 減輕一般稱為不消化、胃灼熱、胃酸過多、 消化不良、口臭或腸胃
氣脹的症狀。

2. 減輕腸絞痛、胃痛或惡心症狀。
3. 減輕偶發性或非持續的腹瀉或便秘。
4. 預防旅行病或有關症狀。
5. 以局部有效製劑或軟化糞便劑及潤滑劑治療痔以減輕症狀。



《不良廣告(醫藥)條例》- 附表 1 
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第 1 欄 疾病及病理情況 第 2 欄 准予作廣告宣傳的目的

8 任何神經系統疾病，包括羊癇、精神紊亂、 智力
遲緩及癱瘓。

減輕頭痛症狀。

9 任何泌尿生殖系統疾病，包括腎石、腎炎、 膀胱
炎、任何前列腺病及包莖炎。

沒有

10 任何血液或淋巴系統疾病，包括貧血、頸 腺、出
血病症、白血病及其他淋巴增生疾病。

給予礦物質及維他命作為預防，以避免飲食 不足或有增加飲食需要的人
士陷入缺乏狀態。

11 任何肌與骨骼系統疾病，包括風濕病、關 節炎及
坐骨神經痛。

使用外用製劑以減輕肌肉疼痛、僵硬及痙攣症狀。

12 任何內分泌疾病，包括糖尿病、甲狀腺 毒症、甲
狀腺腫以及與該系統任何部分 活動過少或過多有
關的任何其他器官性或機能性的情況。

沒有

13 任何影響視力、聽覺或平衡的器官性的情況。 局部使用眼部製劑以減輕症狀。
局部使用耳垢溶劑以減輕症狀。

14 任何皮膚、頭髮或頭皮疾病。 1. 以外用劑預防或治療頭皮屑。
2. 預防丘疹。
3. 以口服抗組胺劑減輕濕疹及敏感症狀。
4. 治療(施於身體表面)丘疹、濕疹、皮膚敏感、腳癬及指甲真菌感染。
5. 以保護性外用劑預防和治療接觸性皮炎及曬傷。
6. 使用雞眼膏或溶劑以治療硬皮及雞眼。
7. 減輕或預防一般輕微皮膚方面的情況，包括 乾燥及皸裂皮膚、唇皰

疹、痕癢、昆蟲咬傷、汗疹及尿布疹。



《 不良廣告(醫藥)條例》(香港法例第231章)。2012年8月。取自https：//www.elegislation.gov.hk/hk/cap231!zh-Hant-HK.assist.pdf。
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附表1第1欄
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 5 項完全禁止作廣告宣傳的疾病或病理情況

 任何良性或惡性腫瘤

 任何性病

 任何心臟或血管系統疾病

 任何泌尿生殖系統疾病

 任何內分泌疾病
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附表1第1欄
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《不良廣告(醫藥)條例》
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該產品/治療聲稱該產品/治療能：

 對特定疾病或某類疾病有影響;

 對特定疾病或某類疾病的特徵或症狀有影響; 或

 降低患某種疾病或某類疾病的風險

該聲明應被視為預防疾病治療的聲稱 (claim for 
prevention of treatment of disease)



《不良廣告(醫藥)條例》-
(衞生署供業界參考的資料) 
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例子
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例子
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《不良廣告(醫藥)條例》- 附表 2 
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《不良廣告(醫藥)條例》的認識

• 《不良廣告(醫藥)條例》(第 231 章)(下稱《條例》)目的是透過禁止/限制發布某些廣告，從而
保障公眾健康。根據《條例》，任何人不得發布或安排發布：

a) 任何相當可能導致他人為以下目的而使用任何藥物、外科用具或療法的廣告

(i) 治療人類患上或預防他們染上《條例》內附表1第1欄內所指明的疾病或病理
情況(但如作該附表第2欄內所指明的用途，則屬例外)；或

(ii) 附表2內所指明的任何目的治療人類。

b) 任何要約促致婦女進行流產；勸誘、吸引或誘使促致婦女進行流產；
或提述任何物品而措詞刻意導致他人使用該物品作促致婦女進行流產
之用的廣告。

c) 任何為口服產品作出附表4第1欄所指明的聲稱或任何類似的聲稱的廣告，但根據該附表第
2欄的條文屬被容許者，則屬例外。
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《不良廣告(醫藥)條例》的認識

• 《不良廣告(醫藥)條例》(第 231 章)(下稱《條例》)目的是透過禁止/限制
發布某些廣告，從而保障公眾健康。根據《條例》，任何人不得發布或
安排發布：

a) 任何可能導致他人為以下目的而使用任何藥物、外科用具或療法的廣告

(i) 治療人類患上或預防他們染上《條例》內附表1第1欄內所指明的疾病
或病理情況(但如作該附表第2欄內所指明的用途，則屬例外)；或

(ii) 附表2內所指明的任何目的治療人類。

b) 任何要約促致婦女進行流產；勸誘、吸引或誘使促致婦女進行流產；或提
述任何物品而措詞刻意導致他人使用該物品作促致婦女進行流產之用的廣
告。

c) 任何為口服產品作出附表4第1欄所指明的聲稱或任何類似的聲稱的廣
告，但根據該附表第2欄的條文屬被容許者，則屬例外。
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口服產品的定義

「口服產品」
a) 指擬供人類口服並屬以下任何型態的產品(不論該產品是否藥物)：

(i) 丸狀；

(ii) 膠囊狀；

(iii) 片狀；

(iv) 粒狀；

(v) 粉狀；

(vi) 半固體；

(vii) 液體；或

(viii) 與第(i)、(ii)、(iii)、(iv)、(v)、(vi)及(vii)節所提及的任何型態類似
的型態； 及

b) 不包括慣常只作為食物或飲品 (即為提供能量、營養或水份)而食用或飲用的
產品，亦不包括慣常為滿足對味道、質感或氣味的渴求而食用或飲用的產品。
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口服產品的定義

• 要決定某產品是「口服產品」還是傳統食品，須考慮幾項因素，例如：
1. 產品的呈現型態(例如丸狀、片狀、膠囊狀等)及使用方式

2. 成分的特性及對人類所產生的影響

3. 為該產品所作出的聲稱

4. 標籤、包裝及包裝附頁

5. 宣傳刊物及廣告

• 有些中草藥在傳統上同時用作藥物及食品，例如山楂。含有中草藥並
符合以下所有準則的產品可視作食品：
1. 以正常食品的型態或方式使用，而且沒有建議劑量療程；

2. 產品不含任何治療或保健功能的聲稱；及

3. 產品所使用的中藥通常視作食物。
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口服產品的定義

任何根據《藥劑業及毒藥條例》或《中醫藥條例》註冊
的丸狀、膠囊狀、片狀、粒狀、粉狀、半固體或液體口
服藥物，均視作「口服產品」
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傳統食品例子
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口服產品例子
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例子
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• 口服萄葡靈電解營養劑
• 補充肚瀉時失去的水份和電解質

口服產品

• 電解質補充飲品
• 補充人體流失的水份和電解質

傳統食物



例子
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傳統食物口服產品



《 不良廣告(醫藥)條例》(香港法例第231章)。2012年8月。取自https：//www.elegislation.gov.hk/hk/cap231!zh-Hant-HK.assist.pdf。

《不良廣告(醫藥)條例》- 附表 4
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 六類的聲稱

 附表4第1至3項--禁止發布

 附表4第4至6項--限制發布(只有4種容
許作出的聲稱)

https://www.elegislation.gov.hk/hk/cap231!zh-Hant-HK.assist.pdf


《不良廣告(醫
藥)條例》- 附
表 4
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《不良廣告(醫
藥)條例》- 附
表 4
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《不良廣告(醫
藥)條例》- 附
表 4
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《不良廣告(醫
藥)條例》- 附
表 4
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《不良廣告(醫藥)條例》的認識

• 沒有根據《藥劑業及毒藥條例》或《中醫藥條例》註冊的產品如使用附表 4 第 4

至 6 項所指明的聲稱，則須在廣告內清楚地加入卸責聲明，告知消費者該等產品

並非根據上述兩條條例註冊的產品。

• 在這種情況下，所有類型的廣告必須提供卸責聲明，包括在電視，電台，互聯網

等發布的廣告。附表 4 第 2 欄所註明的卸責聲明如下：

「 This product is not registered under the Pharmacy and Poisons

Ordinance or the Chinese Medicine Ordinance. Any claim made for it has

not been subject to evaluation for such registration. This product is not

intended to diagnose， treat or prevent any disease.

此產品沒有根據《藥劑業及毒藥條例》或《中醫藥條例》註冊。 為此產品作出

的任何聲稱亦沒有為進行該等註冊而接受評核。此產品並不供作診斷、治療或預

防任何疾病之用。」
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例子
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UMAO 總結
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醫藥(Medical)? 是否不良 (Undesirable)?

 藥物
 外科用具
 療法

 附表1中的任何疾病及病理情況
 附表2中的任何目的

 藥物
 外科用具
 療法

進行流產

口服產品 附表2
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