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I. 與政府當局舉行會議  
[ 檔 號 ： 立 法 會 IN19/13-14 、

CB(2)1344/13-14(02)、 CB(2)1735/13-14(03)、
CB(2)1810/13-14(02)、 CB(2)1837/13-14(01)、
CB(2)1943/13-14(01) 至 (02) 及 CB(3)511/13-14
號文件 ] 
 

  法案委員會進行商議工作 (會議過程索引
載於附件 )。  
 
逐項審議條例草案的條文  
 
2.  法案委員會繼續由條例草案第 6條開始逐
項審議條例草案的中文文本，鑒於委員對有關事項

提出種種關注，委員亦同意在日後的會議上再次討

論該條。 

 
政府當局  3.  法案委員會要求政府當局以書面提供以下

資料    
 

(a) 《藥劑業及毒藥條例》 (第 138章 )擬議
新訂第 4B條 (該條賦權藥劑業及毒藥
管理局向註册藥劑師及相關藥商分別

發布《行為守則》及《執業守則》 )的
草擬方式是否與其他現有條例中賦權

有關當局發出《執業守則》的條文一

致；  
 
(b) 政府當局就條例草案與業界相關團體

會晤的摘要；及  
 
(c) 現時監管醫生配發藥物的措施。  

 
 
II. 其他事項   
 
4.  議事完畢，會議於下午12時 31分結束。  
 
立法會秘書處  
議會事務部 2 
2015年 2月 10日  

http://www.legco.gov.hk/research-publications/english/1314in19-regulations-governing-the-definition-registration-and-manufacture-of-medicinal-products-in-the-european-union-20140703-e.pdf
http://www.legco.gov.hk/yr13-14/english/bc/bc54/papers/bc540610cb2-1735-3-e.pdf
http://www.legco.gov.hk/yr13-14/chinese/bc/bc54/papers/bc540520cb2-1543-1-c.pdf
http://www.legco.gov.hk/yr13-14/chinese/bc/bc54/papers/bc540610cb2-1735-1-c.pdf
http://www.legco.gov.hk/yr13-14/chinese/bills/b201403211.pdf
http://www.legco.gov.hk/yr13-14/chinese/bills/b201403211.pdf


附件  
 

《 2014年藥劑業及毒藥 (修訂 )條例草案》委員會  
第五次會議過程  

 
日  期  ： 2014年 7月 4日 (星期五 ) 
時  間  ：上午 10時 45分  
地  點  ：立法會綜合大樓會議室 3 

 
 

時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

議程項目 I：與政府當局舉行會議  
001235 - 
001351 

主席  
 

致開會辭  
 
 

 

001352 - 
001427 

主席  
 

繼續逐項審議條例草案的條文  
 
 

 

001428 - 
001829 

政府當局  
主席  
 

審議條例草案第 6條  
 
主席詢問，條例草案第 6條 (旨在賦權藥劑
業及毒藥管理局 (下稱 "管理局 ")向註册藥
劑師發布《行為守則》及向相關持牌藥商

發布《執業守則》 )的草擬方式是否與現
行法例中賦權規管當局發出《行為守則》

及《執業守則》的條文一致。  
 
政府當局表示，鑒於《行為守則》及《執

業守則》的性質是提供實務指引，因此該

條 文 讓 管 理 局 可 因 應 本 地 的 情 況 和 變

化，靈活制訂及修訂相關守則。當局曾參

考其他現行法例，例如《廣播條例》 (第
562章 )第 3條及《保險公司條例》(第 41章 )
第 67條，該等條文均賦權有關當局發出
《執業守則》。  
 

 

001830 - 
002728 

主席  
陳偉業議員  
政府當局  
 

陳偉業議員關注當局是否已回應團體就

管理局發布《行為守則》及《執業守則》

提出的意見及關注事項；他亦詢問，當局

草擬相關《行為守則》及《執業守則》時，

有否參考歐洲聯盟 (下稱 "歐盟 ")的做法。  
 
主席表示，秘書處已按照委員在上次會議

提出的要求，編纂一份概要，載述法案委

員會提出的主要關注事項及政府當局的
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

回 應 ( 立 法 會 CB(2)1943/13-14(02) 號 文
件 )，當中 (c)項載有關於團體對管理局發
布《行為守則》及《執業守則》一事的關

注；秘書處亦擬備了一份題為 "歐洲聯盟
對藥物製品的定義、註冊及製造的監管法

規 "的資料摘要 (立法會 IN19/13-14號文
件 )。  
 
政府當局表示，修訂及制訂相關《行為守

則》及《執業守則》的過程公開及透明。

管理局已成立不同的工作小組，成員包括

業界代表和持份者，負責在這方面提供意

見。管理局亦透過多次諮詢會、公眾諮詢

和簡報會，收集對相關《行為守則》及《執

業守則》的意見。管理局諮詢工作的詳情

載於立法會CB(2)1543/13-14(01)號文件附
件二。根據《藥劑業及毒藥條例》 (第
138章 )(下 稱 "《 條 例 》 ")擬 議 新 訂 第
4B(3)條，管理局會藉於憲報刊登的公
告，指出所發出的《行為守則》及《執業

守則》或經修訂的部分。同時，管理局會

通知相關持牌藥商或註冊藥劑師已發出

或修訂守則一事。雖然在草擬《行為守則》

及《執業守則》時曾參考海外的做法，但

在相關《行為守則》及《執業守則》中並

無條文直接套用海外當局的守則。  

 

 
 

002729 - 
003539 

主席  
麥美娟議員  
政府當局  
 

麥美娟議員提到，業界深切關注《條例》

擬議新訂第 4B(7)條，該條訂明管理局發
布的《行為守則》及《執業守則》並非附

屬法例，因而無須經立法會審議；麥議員

認為，問題的癥結所在是管理局內並無部

分專業團體的註冊藥劑師代表及藥商代

表。她促請政府當局檢討管理局的成員組

合。  

 

政府當局重申，管理局具備完善的機制，

在草擬、發出及修訂任何《行為守則》或

《執業守則》時會諮詢業界及相關持份者

的意見。此外，政府當局表示    
 
(a) 賦權管理局發出或修訂相關《行為守
則》及《執業守則》，為業界就《條

例》及其附屬法例提供實務指引，可
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

讓管理局因應本地的情況和變化，靈

活修訂該等守則；  
 
(b) 鑒於相關《行為守則》及《執業守則》
的內容並非法例或其附屬法例的一部

分，任何人不會單單因為他／她違反

《行為守則》或《執業守則》而被當

作違反《條例》或其附屬法例 (除非有
關事宜構成觸犯《條例》或其附屬法

例所訂的罪行 )；及  
  
(c) 醫護人力規劃及專業發展策略檢討督
導委員會 (下稱 "督導委員會 ")轄下的
藥劑師小組會在 2014年年底前討論註
冊藥劑師的規管架構。  

 
003540 - 
004944 

主席  
陳偉業議員  
政府當局  
 

陳偉業議員關注賦權管理局向註冊藥劑

師及相關藥商發布相應的《行為守則》及

《執業守則》是否恰當，以及政府當局有

否回應業界的關注事項。  
 
主席表示，鑒於部分委員及團體對賦權管

理局發出或修訂相關《行為守則》及《執

業守則》的修訂建議的整體優劣持不同意

見，委員在上次會議上同意，當法案委員

會審議相關條文時或在日後的會議上，可

再次研究此事。  

 

政府當局解釋，修訂建議源自香港藥物監

管制度檢討委員會 (下稱 "檢討委員會 ")提
出的建議，旨在提供指引和加強監管註冊

藥劑師及各類持牌藥商及列載藥商的活

動。現時，藥劑製品零售商、製造商、進

口商、出口商及批發商受到管理局不同的

發牌或註冊監管規定所規管，而各藥劑師

專業協會亦發出 3套個別的專業守則。應
注意的是，部分團體對有關建議提出關

注，但另一些團體 (特別是病人組織 )則支
持建議，該等團體的立場臚列於政府當局

較早前提交法案委員會的文件內 (立法會
CB(2)1810/13-14(01)號文件 )。  
 

鑒於此事涉及爭議，陳偉業議員表示，他

會在日後的會議上提出再就此事進行討

論。  
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

004945 - 
010128 

主席  
黃定光議員  
政府當局  
 

黃定光議員支持賦權管理局發布相關藥

商的《執業守則》的建議，藉以保障公眾

健康及確保病人安全，但他認為，政府當

局應考慮加強管理局內藥商的代表性，以

紓解業界對建議的種種疑慮。  

 

政府當局表示，修訂或制訂相關《執業守

則》及《行為守則》的過程公開及透明。

當局邀請了業界代表及持份者擔任管理

局成立的工作小組成員，就修訂或制訂相

關《行為守則》及《執業守則》提供意見。

各工作小組的成員組合及政府當局的諮

詢工作詳情載於政府當局較早前提交法

案 委 員 會 的 文 件 ( 立 法 會

CB(2)1543/13-14(01)號文件 )附件二。  

 

主席要求政府當局在會後提供資料，述明

賦權管理局發布相關《行為守則》及《執

業守則》的《條例》擬議新訂第 4B條的草
擬方式是否與其他現有條例中賦權有關

當局發出《執業守則》的條文一致。  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
政府當局  

 
 
 

010129 - 
010828 

主席  
劉慧卿議員  
政府當局  
 

鑒於部分團體深切關注條例草案，劉慧卿

議 員 認 為 政 府 當 局 需 要 與 業 界 保 持 溝

通，以紓解他們的疑慮。  
 
政府當局表示，當局曾就條例草案的草擬

方 式 與 業 界 及 相 關 持 份 者 (包 括 曾 於
2014年 5月 20日出席法案委員會會議的團
體 )溝通。在上述會議後，部分團體再向
法案委員會提交意見書，表達對多項立法

建議的最新立場。至於衞生署與香港藥劑

師工會原定於 2014年 6月 20日舉行的會
議，該工會因會議只有衞生署代表出席，

而沒有政府律師出席，故此已把會議取

消。  
 
主席要求政府當局提供書面摘要，綜述當

局就條例草案與業界相關團體會晤的概

要。  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

政府當局  

 

010829 - 
012158 

主席  
陳偉業議員  
政府當局  

政府當局回應陳偉業議員及主席的詢問

時表示     
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

(a) 正如較早前在會議上解釋，現時設有
發牌或註冊規定以監管藥商，而有關

的藥劑師專業協會亦發出 3套個別的
專業守則；及  

 
(b) 憑藉《條例》擬議新訂第 4B條，管理
局會向獲授權毒藥銷售商、列載毒藥

銷售商、毒藥批發牌照持有人、註冊

為藥劑製品進口商及出口商的證明書

持有人、藥劑製品製造商牌照持有人

及獲授權人發布相關《執業守則》，

並向註冊藥劑師發布《行為守則》。  
 
陳偉業議員認為，當局應另設法定機構， 
接 管 管 理 局 規 管 註 冊 藥 劑 師 的 現 有 職

能，包括賦權管理局向註冊藥劑師發出

《行為守則》的擬議權力；政府當局重

申，督導委員會轄下的藥劑師小組會在

2014年年底前討論註冊藥劑師的規管架
構。  
 
主席表示，條例草案的目的是修訂《條例》

及其附屬法例，以落實檢討委員會提出的

若干建議及更新法例條文。為註冊藥劑師

另設法定機構的建議與條例草案的主題

並無直接關係。  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 

 

 

012159 - 
012805 

主席  
毛孟靜議員  
政府當局  

毛孟靜議員關注政府當局會否在立法會

通過條例草案 (包括賦權管理局發布註冊
藥劑師的《行為守則》的修訂建議 )後兌
現承諾，推行業界提出為註冊藥劑師另設

規管機構的建議。  
 
政府當局提及香港大學藥理及藥劑學系

在 2014年 6月 4日再提交的意見書 (立法會
CB(2)1767/13-14(01)號文件 )，當中指出當
局分別向業界及藥劑師發布《執業守則》

及《行為守則》，將可提升藥劑專業的水

平；政府當局表示，並無接獲業界對於向

註冊藥劑師發布《行為守則》有任何負面

意見。政府當局理解業界要求為註冊藥劑

師另設規管機構，並對有關建議持開放態

度。然而，詳細建議需經有關人士深入討

論，達致共識，亦應與條例草案分開處

理。  
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

012806 - 
014553 

主席  
方剛議員  
政府當局  

方剛議員詢問，鑒於藥商關注賦權管理局

發布新的《獲授權毒藥銷售商執業守則》

的建議，相關《執業守則》是否須如期在

2015年 1月生效；他亦質疑要求藥商以書
面方式訂購藥物的建議能否有效確保私

家醫生採取足夠措施核對從供應商收取

的藥物是否與書面定單上所載者相符，以

防止 2005年的藥物事故再次發生。  
 
政府當局表示    
 
(a) 《獲授權毒藥銷售商執業守則》存在
已久，管理局會根據《條例》第 13(3)條
行使權力，加入經修訂的《執業守則》

作為獲授權毒藥銷售商處所的註冊條

件。修訂《執業守則》並非現行立法

建議的一部分。此外，亦應注意的是，

管理局向相關藥商發布任何《執業守

則》前，守則的草擬及修訂工作會由

管理局成立的相關工作小組以具透明

度的方式進行，並會廣泛諮詢業界及

相關持份者的意見。此外，條例草案

第 6條訂明，管理局如發出或修訂《執
業守則》，須指出該守則或經修訂的

部分及該守則或有關修訂在憲報公告

生效的日期；  
 
(b) 沒有靈丹妙藥可防止藥物事故發生，
但以書面方式訂購藥物的建議要求會

確保相關供應商及相關人士 (例如私
家醫生 )在收發藥物時可檢查書面定
單。當局會把建議要求納入相關藥商

的《執業守則》。除了郵遞和傳真外，

各種可保留的電子紀錄 (例如電郵及
短 信 等 )亦 是 可 接 受 的 書 面 訂 購 形
式。為協助業界適應有關要求，管理

局正考慮分階段實施該項要求；及  
  
(c) 當局鼓勵私家醫生按照香港醫學會發
出的《良好配藥操作手冊》所載的建

議，以書面方式訂購藥物。至於醫生

錯誤配藥的事件，由於涉及專業失

當，香港醫務委員會會採取規管行動。 
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

主席要求政府當局在會後提供資料，述明

現時監管醫生配發藥物的措施。  

 

 

政府當局  

 

014554 - 
014757 

主席  
方剛議員  
 

結語  
 
 

 

 
 
 
 
 

立法會秘書處  
議會事務部 2 
2015年 2月 10日  


