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I. 與政府當局舉行會議  
[ 立 法 會 CB(2)328/14-15(01) 、

CB(2)1344/13-14(02) 、 CB(2)1735/13-14(03) 、
CB(2)1810/13-14(02) 、 CB(2)1943/13-14(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 )。  
 
繼續逐項審議條例草案的條文  
 
2.  法案委員會完成逐項審議條例草案條文的

工作，並得悉政府當局擬就條例草案提出委員會審

議階段修正案 (下稱 "修正案 ")，當中包括以下修正

案   ⎯⎯ 

 
(a) 修 正 《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 ( 第

138A章 )(下稱 "《規例》 ")擬議新訂

第 30B(5)條，表明藥劑業及毒藥管理

局 (下稱 "管理局 ")的秘書須在正常辦

公時間內於其辦事處，及以其認為合

適的其他方式，提供獲授權人名冊，

供公眾免費查閱；及  
 
(b) 修正《規例》擬議修訂第 33條，讓製

造商可在保存製成品樣本方面享有一

些彈性。  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
政府當局  

3.  依據法案委員會在 2014年 7月 4日會議上作

出的決定，委員檢視是否有任何涉及根據條例草案

第 6條賦權管理局向相關持牌／註冊藥商發布《執業

守則》及向註冊藥劑師發布《行為守則》的立法建

議的問題仍未處理。部分委員關注新的《獲授權毒

藥銷售商執業守則》將於 2015年 1月 2日生效以取代

現行守則的安排，他們認為有關安排並不可取，因

為在新的《執業守則》生效時，條例草案可能尚未

獲得立法會通過，故此，法案委員會要求政府當局

向管理局轉達該等委員的意見。  
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II. 其他事項   
 
4.  主席表示，他會與秘書及政府當局商討何

時舉行下次會議，以審議政府當局將會提出的修正

案擬稿。秘書處會於稍後告知委員會議的安排。 

 
(會後補註：法案委員會第九次會議定於

2014年 12月 16日上午 8時30分舉行，會議預

告 已 於 2014 年 11 月 27 日 隨 立 法 會

CB(2)354/14-15號文件送交委員。 ) 
 
5.  議事完畢，會議於下午 6時 36分結束。  
 
 
 
 
 
立法會秘書處  
議會事務部 2 
2015年 3月 2日  
 
 
 



 

附件  
 

《 2014年藥劑業及毒藥 (修訂 )條例草案》委員會  
第八次會議過程  

 
日 期  ： 2014年 11月 25日 (星期二 ) 
時 間  ：下午 4時 45分至 6時 45分  
地 點  ：立法會綜合大樓會議室2B 
 
 

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  
000345 - 
000449 

主席  
政府當局  

主席致開會辭  
 
 

 

000450 - 
000500 

主席  
 
 

繼續逐項審議條例草案的條文  
 

 

000501 - 
002147 

主席  
政府當局  
劉慧卿議員  
 

審議條例草案第 52條  
 
政府當局表示，因應劉慧卿議員在上次會

議提出獲授權人名冊應上載至互聯網供

公眾查閱的建議，當局會動議委員會審議

階段修正案 (下稱 "修正案 ")，以修正《藥

劑業及毒藥規例》 (第 138A章 )(下稱 "《規

例》 ")擬議新訂第 30B(5)條，表明藥劑業

及毒藥管理局 (下稱 "管理局 ")的秘書須在

正常辦公時間內於其辦事處，及以其認為

合適的其他方式，提供該名冊，供公眾免

費查閱。該項規定會涵蓋網上查閱等方

式 。 修 正 案 擬 稿 載 於 立 法 會

CB(2)328/14-15(01)號文件附件 II。  
 
劉慧卿議員問及《規例》擬議新訂第 30C 條

所訂獲授權人資格要求的詳情。政府當局

表示  ⎯⎯  
 
(a) 根據建議，註冊藥劑師和任何其他修

畢藥劑業及毒藥 (製造商牌照 )委員會

認可的課程後獲頒授資格的人士須具

有最少 3年按照生產質量管理規範指

引製造藥劑製品的相關經驗，才可擔

任獲授權人，這做法與歐洲聯盟等國

際間的做法一致；及  

 
 
政府當局  
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

(b) 考慮到本港只有 24家按照生產質量管

理規範指引製藥的持牌藥劑製造商須

根據《規例》擬議新訂第 30A條僱用最

少一名獲授權人，當局預計有關建議

不 會 嚴 重 影 響 註 冊 藥 劑 師 的 就 業 機

會。  
 
主席表示，雖然部分業界人士不支持政府

當局的建議，但另一些業界人士 (例如在

2014年 10月 6日向法案委員會提交聯署意

見 書 (立 法 會 CB(2)313/14-15(01)號 文 件 )
的人士 )則支持獲授權人應由具備相關專

門知識及經驗的人士擔任，不應只限於註

冊藥劑師。  
 

002148 - 
002511 

主席  
政府當局  
 

審議條例草案第 53及 54條  
 
 

 

002512 - 
002805 

主席  
政府當局  
 

審議條例草案第 55條  
 
政府當局表示會動議修正案，以修正《規

例》擬議修訂第 33條，讓製造商可在保存

製成品樣本方面享有一些彈性。修正案擬

稿載於立法會 CB(2)328/14-15(01)號文件

附件 II。  
 
主席問及《規例》擬議修訂第 33(4)條的詳

情，政府當局回應時表示，持牌製造商須

將每批製成品的一個對照樣本保存於適

合貯存該製品的情況，將指定的保存期限

改為 "為期不短於該製品的使用期限後的

1年 "，是為了與國際醫藥品稽查協約組織

所訂的生產質量管理規範要求一致。 

 

 
 
 

002806 - 
002959 

主席  
政府當局  
劉慧卿議員  
 
 

審議條例草案第 56條  
 
劉慧卿議員詢問，為何當局建議從《規例》

第 34條刪除對 "包裝藥 "的提述；政府當局

表示，此項修訂是因應《藥劑業及毒藥條

例》 (第 138章 )(下稱 "《條例》 ")第 2(1)條
下 "製造 "的擬議修訂定義而作出的相應

修訂，而該定義已明文涵蓋藥劑製品的包

裝及再包裝。  
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

003000 - 
003126 

主席  
政府當局  
 

審議條例草案第 57條  
 
 

 

003127 - 
003904 

主席  
政府當局  
 

審議條例草案第 58條  
 
政府當局回應主席的詢問時表示，修訂

《規例》第 36條的中文本，以 "分發 "取代

"分銷 "，原因是 "distribute"一字包含無償

供應的意思。  
 
主席詢問，註冊脊醫可否為治療某病人而

管有或使用任何未經註冊的藥劑製品或

物質，並因此可根據《規例》擬議新訂

第 36(1A)(ab)條獲得豁免；政府當局回答

時表示不可以獲得豁免。  
 
主席問及《規例》擬議新訂第 36(7A)條 (根
據該條，藥劑製品註冊證明書的續期受藥

劑業及毒藥 (藥劑製品及物質註冊：臨床

試驗及藥物測試證明書 )委員會認為適宜

施加的條件所規限 )的詳情，政府當局表

示，當局並無接獲業界的反對意見。  
 

 

003905 - 
004404 

主席  
政府當局  
 
 

審議條例草案第 59條  
 
政府當局應主席邀請發言時表示，《規例》

第 36B條的修訂建議旨在把臨牀試驗證明

書及藥物測試證明書的有效期延長至不

超逾 5年，以回應現行兩年有效期太短以

致臨牀試驗或藥物測試通常未能在有效

期內完成的關注，此舉可令申請人無須在

試驗或測試持續兩年以上時，再次申請證

明書。有關建議將有助提升本港藥物研發

的能力。多個團體 (包括香港大學藥理及

藥劑學系、香港中文大學藥劑學院及香港

科研製藥聯會 )支持有關建議。 

 

 

 

004405 - 
004627 

主席  
政府當局  
 

審議條例草案第 60及 61條  
 
 

 
 

 

004628 - 
004734 

主席  
政府當局  
 
 

審議條例草案第 62條  
 
政府當局回應主席的詢問時確認，管理局

的秘書須在正常辦公時間內，於其辦事處

提供根據《條例》第 4A條設立的執行委員
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

會所指明的格式的文本，免費供公眾查

閱，除此之外，該格式亦會上載至互聯

網，供公眾查閱。  
 

004735 - 
004937 

主席  
政府當局  

審議條例草案第 63及 64條  
 

 

004938 - 
011229 

主席  
政府當局  
梁家傑議員  
黃定光議員  

審議條例草案第 65至 67條  
 
梁家傑議員詢問《規例》附表 1及附表 3所
載物質的排序方法為何，政府當局回應時

表示，該等物質在英文本中按英文字母順

序排列，在中文本中按中文字筆劃數目順

序排列。  
 
政府當局回應主席的詢問時確認，含有

《規例》附表 3所列毒藥的藥物須加上標

籤標明 "Prescription Drug 處方藥物 "的字

句，而非標明 "Poison 毒藥 "的字句；含有

《 規 例 》 擬 議 新 訂 附 表 10 所 載 毒 藥 表

第 I部所列毒藥但不含有《規例》附表 3所
列毒藥的藥物，則須加上標籤標明 "Drug 
under Supervised Sales 監督售賣藥物 "的
字句。  
 

 

 
 

011230 - 
011618 

主席  
政府當局  
梁家傑議員  
 

審議條例草案第 68條  
 
主席詢問，為何當局建議從《規例》附表 8
中 刪 除 表 格 1至 16， 政 府 當 局 回 應 時 表

示，該項修訂建議可讓管理局在有需要時

靈活地修訂相關表格。  
 
主席關注到，當局建議從表格 17中刪除獲

授 權 毒 藥 銷 售 商 展 示 " ℞ "標 識 的 尺 寸 規

格，會導致該等標識大小不一，令公眾感

到混亂；政府當局解釋，修訂建議讓當局

可針對在並非獲授權毒藥銷售商註冊處

所的地方展示 "℞"標識的人士採取執法行

動，而不論該標識的尺寸為何。  
 

 

011619 - 
012657 

主席  
政府當局  
梁家傑議員  
 

梁家傑議員關注到，若被告人聲稱某物質

或 產 品 的 中 文 名 稱 與 《 規 例 》 附 表 1及
附表 3所訂的名稱並非完全相符，這種情

況會否影響當局採取執法行動。  
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

政府當局表示，無須擔心出現這種情況，

因為所有含特定物質的藥劑製品均須向

管理局註冊，方可在本港銷售。註冊資料

包括產品所含物質的中文及／或英文名

稱等，而該等資料須與附表訂明的資料相

同。  
 

012658 - 
013259 

主席  
政府當局  
 

審議條例草案第 69至 72條  
 
 

 

013300 - 
013327 

主席  
政府當局  
 

完成逐項審議條例草案條文的工作  
 

 

013328 - 
013723 

主席  
黃定光議員  
政府當局  

黃定光議員表示，藥物製造商對建議保留

每批製成品樣本的新訂要求表示關注，因

為 保 留 昂 貴 藥 物 樣 本 涉 及 高 昂 成 本 ，

黃議員詢問政府當局會否及如何釋除藥

物製造商的疑慮。  
 
政府當局解釋修正案的詳情時表示，當局

提出動議修正案，以修正《規例》擬議修

訂第 33條，旨在讓持牌製造商可在保存製

成品樣本方面享有一些彈性。例如，倘若

所涉及的藥劑製品是封裝在一個最內層

容器內，以及該製造商就該等製品進行的

製造過程，只涉及加入包裝附頁、替換包

裝附頁或在任何盛載該等製品的帶標籤

容器上附貼標籤，製造商只須保存加入的

包裝附頁、經替換的包裝附頁及附貼的標

籤的一個樣本 (視屬何情況而定 )。修正案

擬稿載於立法會CB(2)328/14-15(01)號文件

附件 II。  
 

 

013724 - 
015048 

主席  
梁耀忠議員  
政府當局  

對於管理局安排新的《獲授權毒藥銷售商

執業守則》 (該守則較早前已獲該局通過 )
於 2015年 1月生效，梁耀忠議員認為有關

安排並不可取，因為在新的《執業守則》

生效時，條例草案可能尚未獲得立法會通

過。  
 
政府當局澄清，現行《獲授權毒藥銷售商

執業守則》於 1997年引入，作為《條例》

第 13條下處所註冊的一項條件，修訂該守

則並非條例草案所涵蓋的立法建議的一
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時間標記  發言者  主題／討論事項  需要採取  
的行動  

部分。應注意的是，新的《執業守則》的

草擬工作由《獲授權毒藥銷售商執業守

則》工作小組負責。管理局亦舉辦了多場

諮詢會及簡報會，收集業界及其他持份者

對新的《執業守則》擬稿的意見。根據諮

詢期間收集的意見，工作小組敲定了新的

《獲授權毒藥銷售商執業守則》，而該守

則其後亦獲管理局通過採納，並安排於

2015年 1月 2日生效，以取代現行的守則。 
 
主席表示，法案委員會需舉行另一次會

議，審議政府當局提出的修正案擬稿。秘

書 處 已 為 此 預 留 2014 年 12 月 16 日 的 時

段。因此，政府當局最早只能在 2015年
1月 21日的立法會會議上恢復條例草案的

二讀辯論。有鑒於此，法案委員會要求政

府當局向管理局轉達委員的意見，供其考

慮。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

政府當局 

議程項目 II：其他事項  
015049 - 
015219 

主席  
劉慧卿議員  
政府當局  
 

下次會議日期  
 
主席結語  
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