
《2014年藥劑業及毒藥(修訂)條例草案》委員會 
 

業界就草擬有關加強規管香港藥劑製品的立法建議的關注事項

和政府當局的回應 
 
 

 於 二零一四年四月二十四日《2014 年藥劑業及毒藥(修
訂)條例草案》委員會會議上，議員查詢政府當局就有關加強規
管香港藥劑製品的立法建議所收到的業界意見，以及當局的相

關回應。有關詳情資料已臚列在附表內，以供議員備悉。 
 
 
 
食物及衞生局 
二零一四年五月十六日 

立法會 CB(2)1522/13-14(01)號文件  
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簡 稱 ： 《 條 例 草 案 》 － 《 2014年 藥 劑 業 及 毒 藥 (修 訂 )條 例 草 案 》 ； 《 條 例 》 － 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 ； 《 規 例 》 － 《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 ； 管 理 局 － 藥 劑

及 毒 藥 管 理 局 ； GMP－ 生 產 質 量 管 理 規 範 ； 檢 討 委 員 會 － 香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會  

《 2014年 藥 劑 業 及 毒 藥 (修 訂 )條 例 草 案 》 (《 條 例 草 案 》 ) — 業 界 關 注 事 項 和 當 局 的 回 應  

 

 《 條 例 草 案 》  

(《 條 例 》 ／ 《 規 例 》  
的 相 關 條 文 )  

 

建 議 修 訂  

 

業 界 關 注 的 事 項  

 

當 局 的 回 應 ／ 備 註  

定 義  

1. 草 案 第 4(1)條  
(《 條 例 》 第 2(1)條 ) 

修 訂 “ 獲 授 權 毒 藥 銷 售

商 ”的 定 義 ：  

為 了 與 《 條 例 》 第 11條

一 致 ， 《 條 例 》 第 2(1)
條 中 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商

的 定 義 將 由 “業 務 ”修 訂

為 “註 冊 藥 劑 師、法 人 團

體 或 並 非 法 團 的 團

體 ”，把《 條 例 》下 的 獲

授 權 毒 藥 銷 售 商 界 定 為

可 經 營 毒 藥 零 售 的 實

體 。  
 

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司
註

1 、 2 、 4 及 6  

 

 

 

香 港 藥 學 會
註

1 、 2 、 3 、 4 及 5  

香 港 執 業 藥 劑

師 協 會
註 1、 2、 3 、

4 及 5  

香 港 醫 院 藥 劑

師 學 會
註 1 、 3 、 4

及 5  

香 港 藥 劑 師 聯

盟
註 5 

二 零 一 四 年 四 月 二 十 九 日 與 當

局 會 面 ：  

團 體 關 注 到 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商

的 擬 議 修 訂 定 義 可 能 引 致 的 法

律 影 響 。   

 

當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 十 日 就

《 修 訂 草 案 》，與 香 港 藥 學 會、

香 港 執 業 藥 劑 師 協 會 、 香 港 醫

院 藥 劑 師 學 會 及 香 港 藥 劑 師 聯

盟 舉 行 的 簡 介 會 ：   

與 會 者 關 注 到 獲 授 權 毒 藥 銷 售

商 的 擬 議 修 訂 定 義 對 註 冊 藥 劑

師 可 能 引 致 額 外 的 法 律 責 任 。

我 們 建 議 修 訂 獲 授 權 毒 藥 銷 售

商 的 定 義，以 反 映 該 詞 在 法 例 中

是 指 經 營 毒 藥 零 售 業 務 的 實

體。因 此，擬 議 修 訂 純 屬 技 術 上

的 修 訂 ， 務 求 準 確 反 映 《 條 例 》

就 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 已 採 納 的

意 思，即 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 必 須

是 註 冊 藥 劑 師、法 人 團 體 或 並 非

法 團 的 團 體。須 注 意 的 是，根 據

現 行 的《 條 例 》，如 自 然 人 欲 以

獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的 身 分 經 營

業 務，該 人 必 須 為 註 冊 藥 劑 師 。 
 

當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 二 十 九

日 的 會 面 過 程 中 作 出 澄 清 後，港

九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司 已 明 白

並 確 認 技 術 上 的 修 訂 不 會 引 致

額 外 的 法 律 責 任 。  

2. 草 案 第 4(2)條  修 訂 “ 製 造 ” 一 詞 的 定 消 費 者 委 員 會 二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生 事 為 推 行 檢 討 委 員 會 有 關 規 定 只
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(《 條 例 》 第 2(1)條 ) 義 ：  

明 文 涵 蓋 藥 劑 製 品 的 包

裝 及 再 包 裝 活 動 。  

註 1 ， 2 及 4 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 支 持 修 訂 “製 造 ”一 詞 的 定

義 ， 明 確 包 括 內 包 裝 和 外 包 裝

工 序 ， 以 便 該 些 活 動 應 只 由 符

合 相 關 GMP 的 持 牌 製 造 商 進

行 。 團 體 也 支 持 豁 免 一 些 不 會

影 響 產 品 安 全 、 效 能 及 品 質 的

外 包 裝 活 動 受 發 牌 管 制 的 建

議 。  

應 由 持 牌 製 造 商 進 行 外 包 裝 的

建 議 (請 參 閱 第 20項 建 議 *)，我 們

建 議 只 應 由 符 合 GMP 規 定 的 持

牌 製 造 商 進 行 包 裝 活 動。為 減 低

對 業 界 的 影 響，我 們 會 豁 免 製 造

商 所 進 行 的 一 些 不 會 影 響 產 品

安 全、效 能 及 品 質 的 外 包 裝 活 動

受 發 牌 管 制。舉 例 來 說，涉 及 “香

港 註 冊 編 號 ”的 標 籤、加 上 “處 方

藥 物 ” 或 “ 監 督 下 銷 售 藥 品 ” 的

標 籤，或 貼 上 補 充 製 造 商 地 址 的

標 籤 等 外 包 裝 活 動，將 會 在 製 造

商 牌 照 管 制 中 獲 豁 免。（ 請 參 閱

下 文 第 8項 的 備 註 ） 。  

3. 草 案 第 4(3)條  
(《 條 例 》 第 2(1)條 ) 

修 訂 “ 藥 劑 製 品 ” 及 “ 藥

物 ”等 詞 的 定 義 ：  

涵 蓋 被 表 述 為 具 有 治 療

或 預 防 疾 病 的 特 性 的 物

質 ／ 物 質 組 合 ( 參 照 歐

洲 委 員 會 所 採 用 的 定

義 )。  

香 港 藥 學 會
註

1 、 2 、 3 、 4 及 5  

香 港 執 業 藥 劑

師 協 會
註 1、 2、 3 、

4 及 5  

香 港 醫 院 藥 劑

師 學 會
註 1 、 3 、 4

及 5  

香 港 藥 劑 師 聯

盟
註 5  

 
香 港 科 研 製 藥

聯 會
註 1、 2、 3、 4 及

7 

當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 十 日 就

《 修 訂 草 案 》，與 香 港 藥 學 會、

香 港 執 業 藥 劑 師 協 會 、 香 港 醫

院 藥 劑 師 學 會 及 香 港 藥 劑 師 聯

盟 舉 行 的 簡 介 會 ：  

與 會 者 就 憑 藉 “ 被 表 述 為 具 有

治 療 或 預 防 疾 病 的 特 性 ” 而 將

會 被 視 為 “藥 劑 製 品 ”的 產 品 範

圍 ， 表 達 關 注 。  
 
 
當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 十 四 日

就 《 修 訂 草 案 》 ， 與 香 港 科 研

製 藥 聯 會 、 香 港 醫 藥 經 銷 業 協

為 了 與 國 際 做 法 一 致，我 們 建 議

根 據 歐 洲 委 員 會 的 定 義 修 訂 “藥

劑 製 品 ”的 定 義 ， 使 之 與 澳 洲 和

英 國 等 國 家 所 採 用 的 類 似 定 義

看 齊 。  

 

現 行 衞 生 署 發 佈 的 藥 劑 製 品 註

冊 指 南 中 指 明，如 產 品 的 成 分 中

有 藥 性 成 分 ， 或 在 其 標 籤 、 傳

單、宣 傳 冊 子、包 裝、廣 告 或 其

它 宣 傳 物 品 上 載 有 “ 醫 療 ” 用

途，該 產 品 可 能 符 合《 條 例 》下

的 藥 劑 製 品 的 定 義。所 以，《 修
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香 港 醫 藥 經 銷

業 協 會
註 1、 2、 3 、

4 及 7  

香 港 製 藥 商 會

有 限 公 司
註 1、 2 、

3 、 4 及 7  

香 港 供 應 商 協

會 有 限 公 司
註 4

香 港 直 銷 協 會

有 限 公 司
註 4 

香 港 化 粧 品 同

業 協 會 有 限 公

司
註 4 

會 、 香 港 製 藥 商 會 有 限 公 司 、

香 港 供 應 商 協 會 有 限 公 司 、 香

港 直 銷 協 會 有 限 公 司 及 香 港 化

粧 品 同 業 協 會 有 限 公 司 舉 行 的

簡 介 會 ：  

與 會 者 就 “ 被 表 述 為 具 有 治 療

或 預 防 疾 病 的 特 性 ” 所 涵 蓋 的

產 品 範 圍 表 達 類 似 的 關 注 。  

訂 草 案 》 所 建 議 修 訂 的 “藥 劑 製

品 ” 定 義 包 含 “ 被 表 述 為 具 有 治

療 或 預 防 疾 病 的 特 性 ”， 其 目 的

只 是 編 纂 目 前 的 註 冊 要 求 為 成

文 法 則 。  

藥 劑 製 品 的 製 造  

4. 草 案 第 52條  
(《 規 例 》第 30A至 F
條 ) 

獲 授 權 人 制 度 ：  

持 牌 製 造 商 須 僱 用 少

1名 獲 授 權 人，以 確 保 和

證 明 藥 劑 製 品 是 按 照 藥

劑 製 品 的 《 GMP指 引 》

製 造 和 檢 查 的 。 同 時 也

規 定 管 理 局 須 備 存 獲 授

權 人 名 冊 ， 增 訂 條 文 列

明 註 冊 為 獲 授 權 人 的 申

請 程 序 和 資 歷 要 求 ， 以

藥 劑 專 科 學 院

香 港 醫 院 藥 劑

師 學 會
註  1、 3、 4

及 5 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生 事

務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 支 持 為 所 有 藥 劑 製 品 製 造

商 備 存 獲 授 權 人 名 冊 ， 並 認 為

獲 授 權 人 的 資 歷 要 求 應 包 括 有

關 人 士 須 為 在 藥 劑 、 品 質 保 證

及 藥 物 安 全 等 範 疇 有 專 門 知 識

的 註 冊 藥 劑 師 。  

這 項 建 議 獲 檢 討 委 員 會 通 過 (請
參 閱 第 6項 建 議  *)。  

 

消 費 者 委 員 會
註 1 、 2 及 4 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生 事

務 委 員 會 特 別 會 議 ：  
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及 其 他 註 冊 事 宜 。  團 體 認 為 ， 若 發 現 持 牌 製 造 商

的 獲 授 權 人 無 能 力 執 行 其 獲 授

權 人 的 職 責 而 從 獲 授 權 人 名 冊

上 除 名 ， 有 關 製 造 商 應 在 委 任

新 的 獲 授 權 人 後 ， 才 可 獲 准 繼

續 生 產 藥 劑 製 品 。  

香 港 中 文 大 學

藥 劑 學 院
註 4 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生 事

務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 建 議 當 局 根 據 產 品 的 複 雜

程 度 和 風 險 等 因 素 ， 為 獲 授 權

人 制 訂 不 同 的 資 歷 要 求 。  

註 冊 為 獲 授 權 人 的 資 歷 要 求 載

列 於 《 規 例 》 新 的 第 30C條 。  

5. 草 案 第 53條  
(《 規 例 》 第 31條 ) 

標 籤 要 求 ：  

規 定 持 牌 製 造 商 須 在 盛

載 藥 劑 製 品 的 容 器 上 加

上 標 籤 ， 標 明 兩 項 額 外

資 料 詳 情 ， 即 該 等 製 品

的 批 次 編 號 及 使 用 期

限 。  

消 費 者 委 員 會
註 1 、 2 及 4 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生 事

務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 支 持 這 項 建 議 ， 並 認 為 當

局 應 指 明 製 造 商 須 備 存 有 關 藥

劑 製 品 的 製 造 、 測 試 及 售 賣 或

供 應 紀 錄 的 期 限 。 這 期 限 應 與

產 品 的 有 效 日 期 掛 鈎 。  

透 過 要 求 藥 劑 製 品 的 製 造 符 合

相 關 的 GMP 規 定  ( 參 考 國 際 醫

藥 品 稽 查 協 約 組 織 (PIC/S) 的

GMP指 引 )， 進 一 步 收 緊 對 製 造

藥 劑 製 品 的 規 管 。  

6. 草 案 第 55條  
(《 規 例 》 第 33條 ) 

須 註 冊 詳 情 ：  

規 定 持 牌 製 造 商 須 確 保

每 批 已 在 製 成 狀 態 的 藥

劑 製 品 的 須 註 冊 詳 情 ，

都 與 該 等 製 品 的 註 冊 詳

情 完 全 相 符 。  

  透 過 要 求 藥 劑 製 品 的 製 造 符 合

相 關 的 GMP規 定  (參 考 PIC/S的

GMP指 引 )， 進 一 步 收 緊 對 製 造

藥 劑 製 品 的 規 管 。  
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  樣 本 保 留 的 期 間 ：  

修 改 藥 劑 製 品 製 成 品 的

對 照 樣 本 的 保 留 期 間 。

香 港 科 研 製 藥

聯 會
註 1、 2、 3、 4 及

7 

當 局 在 二 零 一 四 年 五 月 二 日 與

香 港 科 研 製 藥 聯 會 的 會 面 ：  
團 體 關 注 擴 大 保 留 製 成 品 的 對

照 樣 本 的 要 求 至 再 包 裝 活 動 的

影 響 （ 例 如 為 符 合 現 行 標 籤 要

求 而 在 外 盒 上 加 上 標 籤 或 更 換

產 品 說 明 書 ） ， 尤 其 是 產 品 為

用 於 拯 救 生 命 或 進 口 極 少 量 的

藥 物 。  

 

透 過 要 求 藥 劑 製 品 的 製 造 符 合

相 關 的 GMP規 定  (參 考 PIC/S的

GMP指 引 )， 進 一 步 收 緊 對 製 造

藥 劑 製 品 的 規 管 。  

 

當 局 會 考 慮 香 港 科 研 製 藥 聯 會

的 關 注 。  

7. 草 案 第 57條  
(《 規 例 》 第 35條 ) 

完 成 紀 錄 的 期 限 ：  

修 訂 條 文 或 更 清 晰 地 述

明 ， 持 牌 製 造 商 須 於 何

時 完 成 與 藥 劑 製 品 的 製

造 、 銷 售 或 供 應 、 測 試

及 投 訴 等 事 宜 有 關 的 紀

錄 。  

  透 過 要 求 藥 劑 製 品 的 製 造 符 合

相 關 的 GMP規 定  (參 考 PIC/S的

GMP指 引 )， 進 一 步 收 緊 對 製 造

藥 劑 製 品 的 規 管 。  

8. 草 案 第 50(3)條  
(《 規 例 》第 29(2)條 ) 

藥 劑 製 品 的 製 造 須 由 持

牌 製 造 商 進 行 ：  

廢 除 《 規 例 》 第

29(2) 條，使 獲 授 權 毒 藥

銷 售 商 不 再 獲 得 無 須 持

有 藥 劑 製 品 製 造 牌 照 的

豁 免 。  

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司
註

1 、 2 、 4 及 6 

當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 二 十 九

日 與 港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司

的 會 面 ：  

團 體 關 注 建 議 取 消 現 行 容 許 獲

授 權 毒 藥 銷 售 商 在 其 註 冊 處 所

進 行 製 造 的 條 文 的 理 據 。  

請 參 閱 上 文 第 2 項 的 備 註 。  

當 局 在 會 議 上 澄 清，為 保 證 藥 劑

製 品 的 質 量，任 何 由 獲 授 權 毒 藥

銷 售 商 進 行 的 合 成 和 /或 準 備 應

按 照 處 方 或 患 者 的 個 人 需 要 而

新 鮮 製 造。非 即 時 準 備 的 藥 劑 製

品 的 製 造 應 由 符 合 GMP 的 持 牌
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製 造 商 進 行，以 保 證 質 量 來 保 障

市 民 的 健 康 。  

根 據 現 行 的《 條 例 》， “製 造 ”一

詞 的 定 義 並 不 包 括 按 照 處 方 或

以 其 他 方 式 個 別 配 發 任 何 藥 劑

製 品 (請 參 閱 《 條 例 》 第 2 條 )。

因 此 ， 在 《 規 例 》 第 29(2) 條 廢

除 後，獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 仍 可 進

行 上 述 配 藥 活 動 。  

進 口 ／ 出 口 和 批 發 經 營  

9. 草 案 第 22條  
(《 條 例 》 第 28A條 ) 

進 口 ／ 出 口 藥 劑 製 品 ：

以 一 個 發 牌 制 度 取 代 現

時 藥 劑 製 品 進 口 商 及 出

口 商 的 註 冊 制 度 ， 只 有

持 牌 批 發 商 或 持 牌 製 造

商 才 可 進 口 或 出 口 藥 劑

製 品 。  

  我 們 藉 此 機 會 優 化 發 牌 安 排。在

參 照 《 中 醫 藥 條 例 》 (第 549章 )
後，我 們 建 議 把 擬 議 的 非 毒 藥 批

發 商 發 牌 制 度 和 現 行 的 藥 劑 製

品 進 口 商 或 出 口 商 的 註 冊 制 度

與 毒 藥 批 發 商 的 發 牌 制 度 合

併，以 便 這 些 藥 商 受 同 一 套 發 牌

和 巡 查 機 制 所 規 管 。  

10. 草 案 第 45條 (《 規 例 》

第 25條 ) 

相 應 更 改 ： 草 案 第

46條  
(《 規 例 》 第 26條 ) 

擴 展 對 批 發 經 營 的 管

制 ：  

把 對 以 批 發 經 營 方 式 銷

售 或 供 應 毒 藥 的 發 牌 管

制 擴 展 至 藥 劑 製 品 ( 涵

蓋 毒 藥 和 藥 劑 製 品 )。  

消 費 者 委 員 會
註 1 ， 2 及 4 

香 港 大 學 藥 理

及 藥 劑 學 系  

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生 事

務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 支 持 收 緊 對 非 毒 藥 藥 劑 製

品 批 發 商 管 制 的 建 議 。  

檢 討 委 員 會 認 為，列 為 非 毒 藥 的

藥 劑 製 品 雖 然 危 險 性 較 低，但 若

貯 存 和 處 理 不 當，也 可 危 害 病 人

的 健 康。因 此，確 有 必 要 監 管 其

品 質 和 保 存 一 份 完 整 的 紀 錄 (以

便 在 有 需 要 時 進 行 回 收 ) 。 再

者，非 毒 藥 的 批 發 商 通 常 須 處 理

大 量 的 藥 劑 製 品，既 是 供 應 鏈 中

香 港 直 銷 協 會
註  4  

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生 事

務 委 員 會 特 別 會 議 ； 二 零 一 三
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[根 據 經 修 訂 的 條 文，藥

劑 製 品 或 由 毒 藥 組 成 或

含 有 毒 藥 的 物 質 或 物

品 ， 只 可 由 以 下 三 類 人

士 銷 售 或 供 應 ： (1)批 發

商 牌 照 持 有 人 ； (2)獲 授

權 毒 藥 銷 售 商 ； 或 (3)銷

售 或 供 應 本 身 製 造 的 藥

劑 製 品 的 持 牌 製 造 商。]

香 港 供 應 商 協

會 有 限 公 司
註 4

年 十 二 月 ／ 二 零 一 四 年 一 月 致

衞 生 事 務 委 員 會 ／ 當 局 的 函

件 ：  

在 衞 生 事 務 委 員 會 特 別 會 議

上 ， 團 體 反 對 非 毒 藥 藥 劑 製 品

的 批 發 商 須 接 受 巡 查 及 受 發 牌

管 制 。 香 港 直 銷 協 會 認 為 ， 並

無 治 療 疾 病 功 效 的 維 生 素 製 劑

及 礦 物 質 膳 食 補 充 品 應 被 視 為

食 物 。 香 港 供 應 商 協 會 認 為 ，

染 髮 產 品 應 被 視 為 美 容 產 品 。

按 照 他 們 的 意 見 ， 這 些 產 品 的

批 發 商 應 不 受 建 議 的 規 管 限

制 。  

重 要 的 一 環，也 在 藥 劑 製 品 品 質

管 理 方 面 擔 當 重 要 的 角 色。有 見

及 此，我 們 建 議 向 非 毒 藥 的 批 發

商 施 加 發 牌 管 制 (請 參 閱 第 18項
建 議 *)。  

為 回 應 有 關 函 件，當 局 分 別 與 香

港 供 應 商 協 會 有 限 公 司 (二 零 一

四 年 一 月 十 三 日 )、 香 港 直 銷 協

會 (二 零 一 四 年 二 月 六 日 )和 香 港

化 粧 品 同 業 協 會 有 限 公 司 (二 零

一 四 年 二 月 十 九 日 ) 會 面 。 此

外，當 局 分 別 向 香 港 直 銷 協 會 、

香 港 供 應 商 協 會 有 限 公 司 和 香

港 化 粧 品 同 業 協 會 有 限 公 司 發

出 書 面 回 覆，見 附 件 I、II及 III。 

簡 單 來 說，維 生 素 製 劑 一 直 被 視

為 藥 劑 製 品，並 受 現 行 規 管 制 度

所 管 制。該 等 管 制 在 我 們 的 立 法

建 議 中將維持不變。礦 物 質 膳 食

補 充 品 在《 條 例 》下 不 被 視 為 毒

藥 或 藥 劑 製 品，故 無 須 受《 條 例 》

下 任 何 形 式 的 規 管，而 根 據 擬 議

修 訂 條 文 改 善 藥 劑 製 品 規 管 制

度 後，這 類 產 品 仍 然 不 在 管 制 範

圍 之 內。含 有 苯 二 胺 類 及 甲 代 苯

二 胺 類 等 二 胺 類 的 染 髮 產 品 屬

《 毒 藥 表 規 例 》 的 第 II部 毒 藥 ，

因 此 這 類 染 髮 產 品 的 批 發 和 零

香 港 化 粧 品 同

業 協 會 有 限 公

司
註 4 

二 零 一 三 年 十 二 月 致 當 局 的 函

件 ：  

香 港 化 粧 品 同 業 協 會 有 限 公 司

認 為 染 髮 產 品 應 被 視 為 化 粧

品 ， 故 不 應 納 入 規 管 批 發 經 營

(例 如 以 書 面 方 式 訂 購 藥 物、保

留 產 品 樣 本 和 相 關 罰 則 ) 的 建

議 。  
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售 早 已 受 現 行《 條 例 》的 發 牌 ／

巡 查 管 制，而 有 關 管 制 在 我 們 的

立 法 建 議 中 維 持 不 變。由 於 上 述

染 髮 產 品 在《 條 例 》下 不 被 視 為

藥 劑 製 品，建 議 保 存 交 易 紀 錄 的

規 定 (見 下 文 第 11項 )對 這 類 產 品

不 會 有 任 何 影 響 。  

香 港 直 銷 協 會、香 港 供 應 商 協 會

有 限 公 司 和 香 港 化 粧 品 同 業 協

會 有 限 公 司 大 致 上 滿 意 當 局 的

澄 清 。   

11. 草 案 第 48條  
(《 規 例 》 第 28條 ) 

備 存 交 易 紀 錄 ：  

規 定 持 牌 批 發 商 或 持 牌

製 造 商 不 但 須 就 毒 藥 表

中 的 第 I 部 毒 藥 的 交 易

備 存 紀 錄 ， 同 時 須 就 藥

劑 製 品 的 交 易 備 存 紀

錄 。 有 關 修 訂 也 指 明 須

載 於 上 述 紀 錄 的 額 外 資

料 詳 情 ( 如 藥 劑 製 品 的

批 次 編 號 及 包 裝 大 小 )。

香 港 直 銷 協

會 、 香 港 供 應

商 協 會 有 限 公

司 和 香 港 化 粧

品 同 業 協 會 有

限 公 司
註  4  

該 等 團 體 的 意 見 請 參 閱 第 10
項 。  

為 加 強 追 溯 藥 劑 製 品 的 來 源 和

在 必 要 時 協 助 回 收 藥 劑 製 品，我

們 採 納 檢 討 委 員 會 的 建 議 制 定

新 條 文，規 定 批 發 商 須 就 所 有 藥

劑 製 品 (包 括 毒 藥 和 非 毒 藥 )備 存

交 易 紀 錄 (請 參 閱 第 19項 建 議 *)。 

請 參 閱 上 文 第 10 項 的 回 應 ／ 備

註 。  

零 售 ： 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商   

12. 草 案 第 14條  
(《 條 例 》 第 15條 ) 

草 案 第 15條  

在 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 因

嚴 重 藥 物 罪 行 被 定 罪

後 ， 管 理 局 將 獲 賦 權 委

消 費 者 委 員 會
註  1 、 2 及 4  

 

 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 的 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 支 持 這 項 建 議 ， 以 保 障 消

為 採 納 檢 討 委 員 會 的 加 強 管 制

的 建 議，我 們 建 議 訂 定 條 文，收

緊 對 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的 規
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及 毒 藥 管 理 局 ； GMP－ 生 產 質 量 管 理 規 範 ； 檢 討 委 員 會 － 香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會  

(《 條 例 》 第 16條 ) 任 一 個 紀 律 委 員 會 ， 就

獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的 行

為 操 守 進 行 研 訊 。 紀 律

委 員 會 可 在 研 訊 後 取 消

獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的 資

格 ， 或 把 其 註 冊 處 所 從

處 所 註 冊 紀 錄 冊 中 除

名 。  

 
 
香 港 大 學 藥 理

及 藥 劑 學 系  

香 港 藥 學 會
註  1 、 2 、 3 、 4 及 5   

 

 

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司
註  1 、 2 、 4 及 6  

費 者 的 安 全 。   
 
香 港 大 學 藥 理 及 藥 劑 學 系 及 香

港 藥 學 會 認 為 ， 任 何 定 罪 個 案

都 應 交 由 管 理 局 的 紀 律 委 員 會

處 理 。  
 

 
港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司 反 對

這 項 立 法 建 議  。  

 

管，訂 明 如 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 獲

裁 定 觸 犯 相 關 條 文 所 訂 的 罪

行，紀 律 委 員 會 可 發 出 指 示，取

消 該 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的 資

格，並 將 其 處 所 從 註 冊 紀 錄 中 除

去。如 符 合 公 眾 利 益，有 關 指 示

可 即 時 生 效。 (請 參 閱 第 33項 建
議 *)。  

 
當 局 其 後 在 二 零 一 四 年 四 月 二

十 九 日 與 港 九 藥 房 總 商 會 有 限

公 司 的 代 表 會 面 ， 作 出 多 項 澄

清，當 中 包 括 紀 律 委 員 會 只 會 在

符 合 公 眾 利 益 的 情 況 下 行 使 有

關 權 力，且 一 般 只 會 施 用 於 嚴 重

的 行 為 失 當 個 案，並 澄 清 有 關 指

示 所 涉 的 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 仍

有 權 就 有 關 決 定 向 原 訟 法 庭 提

出 上 訴。港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公

司 明 白 並 對 澄 清 表 示 滿 意 。  

13. 草 案 第 38條 (《 規 例 》

第 19條 ) 
第 I 部 毒 藥 存 放 在 已 上

鎖 的 盛 器 內 ：  

規 定 存 放 在 零 售 店 內 的

毒 藥 表 第 I 部 所 列 的 所

有 毒 藥 ( 而 非 只 有 現 時

《 規 例 》 下 所 規 定 的 附

表  1毒 藥 )， 必 須 貯 存 在

香 港 零 售 管 理

協 會  
 
 
 
 
 
 
 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 的 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 支 持 這 項 建 議 ， 以 加 強 保

障 消 費 者 。  
 
 
 
 

落 實 檢 討 委 員 會 的 建 議 (請 參 閱
第 31項 建 議 *)。  

事 實 上 ， 由 註 冊 藥 劑 師 保 管 鑰

匙，一 直 是《 規 例 》的 其 中 一 項

現 有 規 定。我 們 的 立 法 建 議 沒 有

對 這 項 規 定 提 出 任 何 更 改，而 修

訂 後 的 第 19(2)(a)條 亦 沒 有 包 括
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已 上 鎖 的 盛 器 內 以 及 顧

客 不 得 進 入 的 地 方 ﹔ 鑰

匙 須 由 註 冊 藥 劑 師 保

管 。  

個 別 註 冊 藥 劑

師  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
基 層 醫 療 藥 劑

專 科 學 院  

香 港 藥 劑 專 科

學 院  

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司
註  1 、 2 、 4 及 6 

香 港 藥 學 會
註

1 、 2 、 3 、 4 及 5  

 
 
 
香 港 執 業 藥 劑

師 協 會
註 1、 2、 3 、

4 及 5 

致 衞 生 事 務 委 員 會 主 席 和 當 局

的 函 件 ：  

他 們 認 為 ， 如 規 定 註 冊 藥 劑 師

持 有 藥 房 已 上 鎖 的 盛 器 的 唯 一

鑰 匙 ， 要 求 作 為 僱 員 的 註 冊 藥

劑 師 確 保 藥 房 東 主 交 給 他 的 鑰

匙 是 唯 一 鑰 匙 ， 而 東 主 或 其 他

人 都 沒 有 備 存 任 何 後 備 鑰 匙 ，

是 不 合 理 的 。  
 
二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 的 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 反 對 有 關 只 由 註 冊 藥 劑 師

保 管 鑰 匙 的 建 議 要 求 。 基 層 醫

療 藥 劑 專 科 學 院 、 香 港 藥 劑 專

科 學 院 及 香 港 藥 學 會 提 出 的 理

由 是 ， 大 部 分 註 冊 藥 劑 師 都 是

獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的 僱 員 ， 要

求 他 們 確 保 他 們 所 持 有 的 鑰 匙

是 有 關 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 處 所

內 已 上 鎖 的 盛 器 的 唯 一 鑰 匙 ，

是 不 切 實 際 的 。  

 
香 港 執 業 藥 劑 師 協 會 認 為 ， 對

於 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 處 所 的 租

用 及 已 上 鎖 的 盛 器 內 的 財 物 的

擁 有 權 ， 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 所

僱 用 的 註 冊 藥 劑 師 並 無 法 律 上

“唯 一 鑰 匙 ”的 字 句。擬 議 修 訂 是

把 存 放 在 已 上 鎖 的 盛 器 內 的 毒

藥 類 別 ， 由 附 表 1毒 藥 擴 大 至 所

有 第 I部 毒 藥 。 《 規 例 》 第 19條

的 其 中 一 個 目 的，是 要 限 制 存 放

在 零 售 店 內 的 毒 藥 的 取 用，而 現

行 的《 條 例 》第 12條 亦 規 定 獲 授

權 毒 藥 銷 售 商 用 作 存 放 毒 藥 以

供 零 售 的 每 一 處 所，均 須 由 註 冊

藥 劑 師 親 自 控 制。另 一 方 面，根

據《 條 例 》的 現 行 規 定，獲 授 權

毒 藥 銷 售 商 有 法 定 責 任，確 保 所

有 第 I部 毒 藥 只 能 由 註 冊 藥 劑 師

或 在 其 在 場 監 督 的 情 況 下 銷 售。 

由 於 保 管 鑰 匙 的 限 制 純 粹 規 管

毒 藥 業 務，獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 東

主 仍 持 有 毒 藥 的 擁 有 權，因 此 ，

如 有 需 要 取 用 毒 藥，他 可 要 求 有

關 的 註 冊 藥 劑 師 打 開 盛 器。我 們

認 為 這 項 限 制 實 際 上 不 會 構 成

剝 奪 財 產 的 行 為 。  

當 局 在 二 零 一 四 年 二 月 七 日 與

港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司 會

面，商 討 多 項 事 宜，其 中 包 括 把

現 有 的 毒 藥 貯 存 規 管 範 圍 由 附

表 1毒 藥 擴 大 至 第 I部 毒 藥。港 九

藥 房 總 商 會 有 限 公 司 滿 意 當 局

的 澄 清 。  
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的 權 利 。 因 此 ， 不 應 要 求 這 些

註 冊 藥 劑 師 須 盡 職 確 保 他 們 持

有 有 關 盛 器 的 唯 一 鑰 匙 。  

《 行 為 守 則 》 ／ 《 執 業 守 則 》 及 其 他 發 牌 、 註 冊 和 紀 律 事 宜  

14. 草 案 第 6條  
(《 條 例 》 第 4B條 ) 
 

賦 權 管 理 局 發 出 《 行 為

守 則 》／《 執 業 守 則 》，

為 各 類 別 的 持 牌 及 列 載

藥 商 和 註 冊 藥 劑 師 提 供

指 引 。  

 

消 費 者 委 員 會
註 1 、 2 和 4  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

香 港 藥 劑 專 科

學 院 、  

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司
註 1 、 2 、 4 和 6  

藥 業 商 聯 盟   
 
 

香 港 醫 院 藥 劑

師 學 會
註 1、 2、 3 、

4 和 5   

 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 的 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

消 費 者 委 員 會 支 持 這 項 建 議 ，

並 認 為 管 理 局 在 考 慮 牌 照 申 請

時 ， 應 評 估 申 請 人 及 ／ 或 公 司

的 董 事 曾 否 觸 犯 與 藥 物 有 關 的

罪 行 。  
 

 
團 體 反 對 透 過 管 理 局 發 布 《 執

業 守 則 》 來 監 管 獲 授 權 毒 藥 銷

售 商 及 列 載 毒 藥 銷 售 商 的 建

議 。 香 港 藥 劑 專 科 學 院 及 藥 業

商 聯 盟 提 出 的 理 由 是 ， 管 理 局

可 隨 時 修 訂 《 執 業 守 則 》 而 無

須 通 過 立 法 會 的 立 法 程 序 。  
 
 

香 港 醫 院 藥 劑 師 學 會 認 為 不 適

宜 由 管 理 局 為 註 冊 藥 劑 師 制 訂

《 行 爲 守 則 》 。 反 之 ， 當 局 應

推 動 成 立 一 個 藥 劑 局 ， 以 監 督

我 們 按 照 檢 討 委 員 會 的 意 見 ，

建 議 賦 權 管 理 局 發 布 相 應 的

《 行 為 守 則 》 和 《 執 業 守 則 》 ，

就 註 冊 藥 劑 師 、 不 同 的 持 牌 藥

商 和 須 遵 守 註 冊 規 定 的 藥 商

(包 括 製 造 商、批 發 商 和 零 售 商 )
提 供 實 務 指 引 ， 並 加 強 監 管 他

們 的 活 動 (請 參 閱 第 11、 21和 32
項 建 議 *)。  

 

所 建 議 的《 條 例 》第 4B條 與《 輔

助 醫 療 業 條 例 》（ 第 359章 ）第

26 條 相 類 似 。 事 實 上 ， 一 些 現

行 法 例 亦 賦 權 有 關 當 局 發 出 執

業 守 則 ， 如 《 廣 播 條 例 》 （ 第

562 章 ） 第 3 條 和 《 保 險 公 司 條

例 》 （ 第 41章 ） 第 67條 。  

 

當 局 向 業 界 確 保 管 理 局 具 備 完

善 的 機 制 ， 在 草 擬 、 發 出 及 修

訂 任 何 《 執 業 守 則 》 或 《 行 為
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藥 業 商 聯 盟  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司
註

1 、 2 、 4 和 6 
 

 

 

 

 
 
 
 

註 冊 藥 劑 師 的 註 冊 、 行 為 及 紀

律 ， 包 括 發 布 一 套 專 業 或 行 為

守 則 。  
 
 
二 零 一 四 年 三 月 致 衞 生 事 務 委

員 會 主 席 和 食 物 及 衞 生 局 的 函

件 ：  

團 體 的 個 別 零 售 商 認 為 ， 《 執

業 守 則 》 不 應 具 有 法 律 地 位 ，

制 定 守 則 的 目 的 應 是 為 良 好 作

業 提 供 指 引 ， 而 不 是 規 管 獲 授

權 毒 藥 銷 售 商 ／ 列 載 毒 藥 銷 售

商 的 運 作 。  
 
 
當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 二 十 九

日 的 會 面 ：  

團 體 對 管 理 局 是 否 有 責 任 在 修

訂 任 何 《 執 業 守 則 》 前 諮 詢 業

界 表 示 關 注 。 在 得 悉 管 理 局 現

時 設 有 完 善 機 制 ， 就 《 執 業 守

則 》 的 草 擬 、 發 出 和 修 訂 諮 詢

業 界 和 有 關 持 份 者 ， 港 九 藥 房

總 商 會 有 限 公 司 不 再 擔 心 有 關

問 題 。  

 
 
 

守 則 》 時 會 與 業 界 及 相 關 持 份

者 進 行 諮 詢 。  

 

自 二 零 一 二 年 一 月 以 來，管 理 局

成 立 了 不 同 的 工 作 小 組，成 員 來

自 業 界 代 表 和 有 關 持 份 者，就 發

給 相 關 藥 商 的《 行 為 守 則 》／《 執

業 守 則 》 的 修 訂 ／ 制 定 提 供 意

見。此 外，在 修 訂 ／ 制 定《 行 為

守 則 》／《 執 業 守 則 》的 過 程 中，

當 局 透 過 諮 詢 會 議、公 眾 諮 詢 和

簡 介 會 收 集 意 見。出 席 這 些 會 議

／ 聚 會 的 人 多 為 業 界 代 表。有 關

工 作 的 詳 情 和 進 展 載 於 附 件

IV。當 局 又 在 二 零 一 四 年 一 月 十

五 日 向 衞 生 事 務 委 員 會 提 供 類

似 的 資 料 ( 請 參 閱 立 法 會  
CB(2)694/13-14(01)號 文 件 )。  

 

政 府 當 局 也 就《 行 為 守 則 》／《 執

業 守 則 》的 事 宜 分 別 在 二 零 一 四

年 二 月 十 二 日 及 二 零 一 四 年 二

月 十 八 日 與 香 港 藥 學 會 及 香 港

執 業 藥 劑 師 協 會 會 面 。  
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香 港 藥 學 會
註

1 、 2 、 3 、 4 及 5  

香 港 執 業 藥 劑

師 協 會
註 1、 2、 3 、

4 及 5  

香 港 醫 院 藥 劑

師 學 會
註 1 、 3 、 4

及 5  

香 港 藥 劑 師 聯

盟
註 5 

當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 十 日 就

《 修 訂 草 案 》，與 香 港 藥 學 會、

香 港 執 業 藥 劑 師 協 會 、 香 港 醫

院 藥 劑 師 學 會 及 香 港 藥 劑 師 聯

盟 舉 行 的 簡 介 會 ：   

與 會 者 表 達 類 似 的 關 注 ， 並 認

為 管 理 局 應 在 發 出 或 修 訂 任 何

《 執 業 守 則 》 或 《 行 為 守 則 》

前 諮 詢 業 界 。  
 

15. 草 案 第 13條  

(《 條 例 》 第 13條 ) 

更 新 ／ 釐 清 規 管 獲 授 權

毒 藥 銷 售 商 處 所 註 冊

（ 例 如 繳 費 ） 的 條 文 。

見 第 14項  見 第 14項  我 們 建 議 更 新 和 釐 清 《 條 例 》

和 《 規 例 》 內 規 管 發 出 、 暫 時

吊 銷 和 撤 銷 各 類 牌 照 或 備 存 註

冊 紀 錄 的 相 關 條 文 ， 以 確 保 管

理 局 及 其 執 行 委 員 會 獲 賦 權 施

加 發 牌 或 註 冊 條 件 和 修 改 該 等

條 件 ； 發 出 指 示 撤 銷 或 暫 時 吊

銷 牌 照 或 註 冊 ； 暫 時 取 消 該 等

指 示 ； 或 向 違 反 《 行 為 守 則 》

及 《 執 業 守 則 》 、 發 牌 或 註 冊

條 件 或 觸 犯 相 關 罪 行 而 被 定 罪

的 持 牌 人 及 註 冊 持 有 人 發 出 警

告 信 。 建 議 修 訂 同 時 落 實 檢 討

委 員 會 的 建 議 ， 賦 權 管 理 局 在

有 關 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 就 嚴 重

的 藥 物 罪 行 被 定 罪 後 ， 隨 時 取

消 其 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的 資

格 ， 或 取 消 該 獲 授 權 毒 藥 銷 售

16. 草 案 第 14條  
(《 條 例 》 第 15條 ) 

 

草 案 第 15條  
(《 條 例 》 第 16條 ) 

令 管 理 局 可 以 在 更 多 情

況 下 委 任 紀 律 委 員 會 ，

就 註 冊 藥 劑 師 及 獲 授 權

毒 藥 銷 售 商 的 行 為 操 守

進 行 研 訊 。    

 

對 註 冊 藥 劑 師 ／ 獲 授 權

毒 藥 銷 售 商 採 取 紀 律 行

動 ：  

賦 予 紀 律 委 員 會 額 外 權

力 ， 包 括 指 示 向 註 冊 藥

劑 師 發 出 警 告 信 、 取 消

見 第 14項  

 

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司  
註 １ 、 ２ 、 ４ 及 ６  

見 第 14項  

 

二 零 一 四 年 四 月 二 十 九 日 與 當

局 會 面 ：  

當 局 澄 清 ， 根 據 《 條 例 》 的 現

有 條 文 ， 管 理 局 如 接 到 有 關 任

何 註 冊 藥 劑 師 、 獲 授 權 毒 藥 銷

售 商 或 其 僱 員 的 投 訴 ， 或 管 理

局 覺 得 有 需 要 或 適 宜 對 任 何 有

關 人 士 的 行 為 操 守 進 行 研 訊

（ 即 使 該 人 沒 有 因 觸 犯 相 關 條

例 下 任 何 罪 行 而 被 定 罪 ） ， 管
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某 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的

任 何 處 所 的 註 冊 、 更 改

關 乎 該 等 處 所 的 註 冊 條

件 ， 以 及 訂 明 紀 律 委 員

會 在 紀 律 研 訊 中 作 出 的

指 示 須 於 何 時 生 效 。 這

條 文 同 時 賦 權 紀 律 委 員

會 暫 緩 執 行 某 些 指 示

( 例 如 取 消 某 藥 劑 師 註

冊 的 指 示 ， 或 取 消 某 人

的 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 資

格 的 指 示 )。  

理 局 便 可 委 任 紀 律 委 員 會 。 條

例 草 案 已 建 議 ， 獲 授 權 毒 藥 銷

售 商 如 違 反 《 執 業 守 則 》 ， 管

理 局 會 根 據生 署 藥 劑 師 督 察

的 客 觀 調 查 結 果 委 任 紀 律 委 員

會 。 港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司

明 白 及 備 悉 有 關 解 釋 。  

商 處 所 的 註 冊 (請 參 閱 第 33項 建
議 *)，以 及 收 緊 拒 絕 獲 授 權 毒 藥

銷 售 商 或 列 載 毒 藥 銷 售 商 的 牌

照 申 請 或 續 牌 申 請 的 條 件 。 (請
參 閱 第 34項 建 議 *)。  

 

正 如 上 文 第 14 項 所 述 ， 管 理 局

自 二 零 一 二 年 一 月 起 已 成 立 多

個 由 行 業 代 表 及 有 關 持 份 者 組

成 的 工 作 小 組 ， 以 便 為 相 關 持

牌 藥 商 修 訂 ／ 制 定 《 行 為 守 則 》

／ 《 執 業 守 則 》 ， 提 供 意 見 。  

 

為 註 冊 藥 劑 師 制 訂 《 行 為 守 則 》

的 工 作 小 組 在 二 零 一 三 年 八 月

成 立 ， 並 在 其 下 成 立 專 責 小 組

以 促 進 《 行 為 守 則 》 的 草 擬 工

作 。 專 責 小 組 在 二 零 一 四 年 三

月 至 四 月 舉 行 了 三 次 會 議 （ 成

員 名 單 見 附 件 IV的 附 錄 D） 。  

17. 草 案 第 20條  
(《 條 例 》 第 25條 ) 

對 列 載 毒 藥 銷 售 商 的 紀

律 處 分 ：  

擴 大 管 理 局 對 列 載 毒 藥

銷 售 商 作 出 紀 律 處 分 的

權 力 ， 並 賦 權 管 理 局 施

加 條 件 ， 作 為 某 人 享 有

見 第 14項  見 第 14項  為 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 制 訂《 執 業

守 則 》的 工 作 小 組 在 二 零 一 二 年

一 月 至 五 月 期 間 成 立 (成 員 名 單

見 附 件 IV的 附 錄 A)。當 局 在 二 零

一 二 年 七 月 至 十 二 月 期 間 就 經

修 訂 的《 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 執 業
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列 載 毒 藥 銷 售 商 身 分 的

條 件 。 該 項 修 訂 也 賦 權

管 理 局 在 列 載 毒 藥 銷 售

商 違 反 《 執 業 守 則 》 或

就 其 施 加 的 條 件 時 ， 可

指 示 向 該 銷 售 商 發 出 警

告 信 ， 或 更 改 上 述 條

件 。 擬 議 修 訂 又 令 管 理

局 可 在 更 多 情 況 下 ( 包

括 違 反 《 執 業 守 則 》 或

違 反 成 為 列 載 毒 藥 銷 售

商 的 條 件 )，從 列 載 毒 藥

銷 售 商 名 單 中 除 去 某 人

的 姓 名 或 名 稱 。  

 

守 則 》進 行 公 眾 諮 詢，邀 請 團 體

／ 機 構 提 供 意 見。當 局 又 在 二 零

一 二 年 八 月 二 十 日 就 經 修 訂 的

《 執 業 守 則 》為 獲 授 權 毒 藥 銷 售

商 舉 行 簡 介 會 ， 共 有 66人 出 席 。

二 零 一 二 年 九 月 二 十 七 日，當 局

就 經 修 訂 的《 執 業 守 則 》與 港 九

藥 房 總 商 會 有 限 公 司 及 獲 授 權

毒 藥 銷 售 商 舉 行 簡 介 會 ， 共 147
人 出 席。在 公 眾 諮 詢 後，修 訂 的

《 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 執 業 守 則 》

是 根 據 所 收 集 的 意 見 而 修 訂。繼

法 律 意 見 及 管 理 局 建 議 的 修 訂

後，管 理 局 於 二 零 一 三 年 十 一 月

通 過 修 訂 的《 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商

執 業 守 則 》，並 會 在 二 零 一 五 年

一 月 開 始 生 效 ， 以 取 代 目 前 的

《 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 執 業 守

則 》 。  

 

為 列 載 毒 藥 銷 售 商 制 訂《 執 業 守

則 》的 工 作 小 組 在 二 零 一 二 年 十

月 至 二 零 一 三 年 四 月 期 間 成 立

( 成 員 名 單 見 附 件 IV 的 附 錄  
B)。在 二 零 一 三 年 七 月 至 九 月 期

間，當 局 就 草 擬 的《 列 載 毒 藥 銷

售 商 執 業 守 則 》 進 行 公 眾 諮 詢 ，

並 邀 請 團 體 ／ 機 構 提 供 意 見。二

18. 草 案 第 46條 (《 規 例 》

第 26 條 ) 
對 持 牌 批 發 商 的 紀 律 處

分 ：  

訂 定 藥 劑 業 及 毒 藥 ( 批

發 牌 照 ) 委 員 會 對 持 牌

批 發 商 作 出 紀 律 處 分 的

權 力 。 有 關 修 訂 賦 權 該

委 員 會 在 某 些 情 況 下

(如 違 反《 執 業 守 則 》或

被 裁 定 犯 某 些 條 例 所 訂

的 罪 行 )，可 暫 時 吊 銷 或

撤 銷 某 批 發 商 牌 照 、 向

某 持 牌 批 發 商 發 出 警 告

見 第 14項  見 第 14項  
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信 或 更 改 牌 照 條 件 。  

[ 由 於 擬 設 的 批 發 商 牌

照 將 會 涵 蓋 進 口 商 ／ 出

口 商 ， 上 述 權 力 也 適 用

於 持 有 批 發 商 牌 照 經 營

業 務 的 進 口 商 ／ 出 口

商 。 ] 

零 一 三 年 八 月 二 十 八 日，當 局 為

草 擬 的《 列 載 毒 藥 銷 售 商 執 業 守

則 》 舉 行 簡 介 會 ， 共 有 27 人 出

席。在 公 眾 諮 詢 後，《 列 載 毒 藥

銷 售 商 執 業 守 則 》是 根 據 所 收 集

的 意 見 而 修 訂。繼 法 律 意 見，以

及 藥 劑 業 及 毒 藥 (列 載 毒 藥 銷 售

商 )委 員 會 及 管 理 局 建 議 的 修 訂

後，《 列 載 毒 藥 銷 售 商 執 業 守 則 》

的 終 版 本 計 劃 於 二 零 一 四 年

六 月 提 交 管 理 局 通 過 。  

 

《 毒 藥 批 發 牌 照 持 有 人 執 業 守

則 》及《 註 冊 為 藥 劑 製 品 進 口 商

及 出 口 商 的 證 明 書 持 有 人 執 業

守 則 》工 作 小 組 在 二 零 一 三 年 四

月 至 十 一 月 期 間 成 立 (成 員 名 單

見 附 件 IV的 附 錄 C )。 繼 藥 劑 業

及 毒 藥  ( 批 發 牌 照 及 進 出 口 商

註 冊 )委 員 會 及 管 理 局 建 議 的 修

訂 後，草 擬 的《 執 業 守 則 》的 公

眾 諮 詢 會 在 二 零 一 四 年 四 月 至

七 月 舉 行 。 相 關 的 團 體 /機 構 均

已 獲 邀 提 交 意 見。三 場 簡 介 會 已

分 別 於 二 零 一 四 年 四 月 九 日 及

二 零 一 四 年 四 月 二 十 五 日 舉

行 ， 共 有 204名 代 表 出 席 ； 另 將

會 在 二 零 一 四 年 五 月 內 舉 行 三
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場 簡 介 會 。  

19. 草 案 第 50條 (《 規 例 》

第 29 條 ) 
對 持 牌 製 造 商 的 紀 律

處 分 ：  

增 訂 藥 劑 製 品 製 造 牌 照

可 遭 撤 銷 或 暫 時 吊 銷 的

情 況 ， 包 括 違 反 《 執 業

守 則 》或《 GMP指 引 》，

或 被 裁 定 犯 指 明 條 例 所

訂 的 罪 行 。 有 關 修 訂 也

就 以 下 事 宜 訂 定 條 文 ︰

向 持 牌 製 造 商 發 出 警 告

信 ， 以 及 暫 緩 執 行 暫 時

吊 銷 或 吊 銷 某 牌 照 的 決

定 。  

 

見 第 14項  見 第 14項  《 持 牌 製 造 商 和 獲 授 權 人 執

業 守 則 》 工 作 小 組 在 二 零 一

三  年 九 月 至 十 二 月 期 間 成 立

( 成 員 名 單 見 附 件 IV 的 附 錄

E ) 。 在 二 零 一 三 年 九 月 十 三

日 、 二 零 一 四 年 三 月 十 一 日 及

二 零 一 四 年 四 月 七 日 就 草 擬

的 《 持 牌 製 造 商 和 獲 授 權 人 執

業 守 則 》 舉 行 了 共 三 場 簡 介

會 ， 並 共 有 206人 出 席 。  

 

藥 劑 製 品 ／ 物 質 的 註 冊  

20. 草 案 第 5 8 ( 2 )條  
(《 規 例 》第 3 6 ( 1 ) ( a )
條 )  

 

註 冊 ：  

容 許 已 與 有 關 持 牌 製 造

商 訂 立 製 造 合 約 的 持 牌

批 發 商 註 冊 藥 劑 製 品 。

香 港 製 藥 商 會
註 1 、 2 、 3 、 4 及 7  

 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 認 為 ， 只 有 那 些 把 製 造 活

動 外 判 予 本 地 GMP製 造 商，而

非 海 外 GMP 製 造 商 的 持 牌 批

發 商 可 獲 准 向 管 理 局 為 所 製 造

的 藥 劑 製 品 註 冊 。  

草 案 第 5 8 ( 2 ) 條 的 建 議 修 訂 條

文 只 適 用 於 在 香 港 製 造 的 藥

劑 製 品 或 物 質 。  
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21. 草 案 第 58(8 ) 及

( 1 0 ) 條  
(《 規 例 》第 36 (1A)
條 )  

 

豁 免 註 冊 ：  

由 某 些 專 業 醫 護 人 員 為

提 供 治 療 而 管 有 或 將 會

使 用 的 藥 劑 製 品 或 物

質 ， 或 將 會 為 進 行 臨 床

試 驗 或 藥 物 測 試 而 施 用

的 藥 劑 製 品 或 物 質 ， 可

獲 豁 免 受 註 冊 規 定 所 管

限 。  

  在 參 照 英 國《 2012年 人 用 藥 物

規 例 》 ( 譯 名 ) 和 新 加 坡 《 藥 物

法 ( 第 176 章 ) 》  ( 譯 名 ) 等 同 類

海 外 規 例 後 更 新 相 關 條 文 。  

22. 草 案 第 5 8 ( 1 5 )條  
(《 規 例 》 第 36(7 ) )
條  

 

註 冊 續 期 ：  

規 定 在 有 關 藥 劑 製 品 或

物 質 的 註 冊 續 期 時 ， 須

提 供 指 明 關 於 該 等 製 品

或 物 質 的 的 新 資 料 。

香 港 科 研 製 藥

聯 會
註 1、 2、 3、 4 及

7 

香 港 醫 藥 經 銷

業 協 會
註 1、 2、 3 、

4 及 7  

香 港 製 藥 商 會

有 限 公 司
註 1、 2 、

3 、 4 及 7  

香 港 供 應 商 協

會 有 限 公 司
註 4

香 港 直 銷 協 會

有 限 公 司
註 4 

香 港 化 粧 品 同

業 協 會 有 限 公

司
註 4 

當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 十 四 日

就 《 修 訂 草 案 》 ， 與 香 港 科 研

製 藥 聯 會 、 香 港 醫 藥 經 銷 業 協

會 、 香 港 製 藥 商 會 有 限 公 司 、

香 港 供 應 商 協 會 有 限 公 司 、 香

港 直 銷 協 會 有 限 公 司 及 香 港 化

粧 品 同 業 協 會 有 限 公 司 舉 行 的

簡 介 會 ：  

與 會 者 就 所 需 提 交 的 資 料 表 達

關 注 。  

在 參 照 英 國《 2012年 人 用 藥 物

規 例 》 ( 譯 名 ) 和 新 加 坡 《 藥 物

法 （ 第 1 7 6 章 ） 》 ) ( 譯 名 ) 等 同

類 海 外 規 例 後 更 新 相 關 條

文 。 需 要 更 新 的 資 料 會 與 藥 劑

製 品 或 物 質 的 安 全 、 質 量 及 效

用 有 關 。  
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23. 草 案 第 5 8 ( 1 3 )條  
(《 規 例 》 第 36(5 ) )
條  

 

施 加 條 件 ：  

賦 權 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 在

藥 劑 製 品 或 物 質 註 冊 或

註 冊 續 期 時 ， 可 施 加 任

何 條 件 ， 以 及 更 改 該 等

條 件 。  

  為 更 新 有 關 發 出 藥 劑 製 品 註

冊 證 明 書 的 條 文 ， 以 確 保 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 獲 賦 權 ， 就 註 冊

或 註 冊 續 期 施 加 條 件 和 更 改

該 等 條 件 。  

24. 草 案 第 5 8 ( 1 7 )條  
(《 規 例 》 第 36(8 ) )
條  

 

就 藥 劑 製 品 註 冊 施 加

的 紀 律 處 分 ：   

訂 明 可 撤 銷 和 暫 時 吊 銷

藥 劑 製 品 或 物 質 的 註

冊 ， 也 可 發 出 警 告 信 。

  為 更 新 及 澄 清 有 關 暫 時 吊 銷

或 廢 除 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書

的 條 文 ， 以 確 保 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 獲 賦 權 ， 就 取 消 或 暫 時 吊

銷 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書 ， 或 向

註 冊 證 明 書 持 有 人 在 其 違 反

註 冊 條 件 時 發 出 警 告 信 。  

管 制 臨 床 試 驗 及 藥 物 測 試  

25. 草 案 第 59條  
(《 規 例 》 第 36B條 ) 
 

在 沒 有 證 明 書 的 情 況 下

進 行 臨 床 試 驗 / 藥 物 測

試 證 明 書 的 罪 行 ：  

訂 明 在 沒 有 臨 床 試 驗 證

明 書 或 藥 物 測 試 證 明 書

的 情 況 下 ， 對 人 類 進 行

香 港 科 研 製 藥

聯 會
註 1、 2、 3、 4 和

7  

二 零 一 四 年 一 月 致 衞 生 事 務 委

員 會 主 席 的 函 件  

團 體 支 持 把 臨 床 試 驗 證 明 書

的 長 有 效 期 由 兩 年 延 長 至 五

年 。  

檢 討 委 員 會 關 注 到 現 時 臨 床 試

驗 證 明 書 兩 年 的 有 效 期 太 短，臨

床 試 驗 /藥 物 測 試 往 往 未 能 在 有

效 期 內 完 成，因 此 我 們 建 議 把 有

效 期 延 長 至 不 超 逾 五 年，這 樣 即

使 試 驗 /測 試 持 續 兩 年 以 上 ， 申

請 人 也 無 須 再 遞 交 申 請 (請 參 閱
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臨 床 試 驗 或 對 動 物 進 行

藥 物 測 試 ， 即 屬 犯 罪 。

把 臨 床 試 驗 證 明 書 及 藥

物 測 試 證 明 書 的 長 有

效 期 由 兩 年 延 長 至 五

年 。  

賦 權 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 就 發 出 臨 床

試 驗 證 明 書 或 藥 物 測 試

證 明 書 施 加 條 件 ， 並 更

改 該 等 條 件 ； 同 時 亦 提

供 了 有 關 證 明 書 的 撤 銷

或 暫 時 吊 銷 以 及 發 出 警

告 信 的 條 文 。  

第 16項 建 議 *)。 我 們 又 建 議 ， 任

何 人 如 在 沒 有 臨 床 試 驗 證 明 書 /
藥 物 測 試 證 明 書 的 情 況 下 進 行

臨 床 試 驗 / 藥 物 測 試 ， 一 經 定

罪 ， 將 受 到 刑 罰 。  

藥 物 及 毒 藥 的 標 籤 及 貯 存  

26. 草 案 第 21  條  
(《 條 例 》 第 27  條 )  

 

草 案 第 37  條  
(《 規 例 》 第 15  條 )  

 

草 案 第 67  條  

 藥 劑 製 品 的 標 籤 ：  

視 乎 銷 售 限 制 ， 以

“Prescription Drug 處

方 藥 物 ” 或 “Drug under 
Supervised Sales 監 督

售 賣 藥 物 ” 取 代 “Poison 
毒 藥 ” 一 詞 ， 以 免 令 人

產 生 混 淆 ， 以 為 有 關 藥

劑 製 品 可 能 對 人 有 害 和

消 費 者 委 員

會  註 1 、 2 及 4  

 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

消 費 者 委 員 會 認 為 ， 當 局 應

加 強 宣 傳 及 公 眾 教 育 ， 讓 公

眾 對 以 “Pre sc r i p t i on  d rug  
處 方 藥 物 ” 或 “ Dr u g  u n d e r  
s u p e r v i sed  s a l e  監 督 售 賣 藥

物 ” 取 代 “Po i son  毒 藥 ” 一 詞

的 建 議 ， 以 及 其 售 賣 的 相 關

這 項 修 訂 落 實 檢 討 委 員 會 的

建 議 ， 視 乎 銷 售 限 制 ， 以

“P re sc r i p t i on  d rug  處 方 藥 物 ”
或 “ D r u g  u n d e r  s u p e r v i s e d  s a l e  
監 督 售 賣 藥 物 ” 取 代 “ P o i s o n  
毒 藥 ” 一 詞 ， 以 免 令 人 產 生 混

淆 ， 以 為 有 關 藥 劑 製 品 可 能 對

人 有 害 和 不 宜 使 用 或 服 用 ( 請
參 閱 第 14項 建 議 * )。  
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(《 規 例 》 附 表  5 )  不 宜 使 用 或 服 用 。  

 

限 制 有 更 深 認 識 。  

香 港 製 藥 商

會
註 1 、 2 、 3 、 4 及 7

 

團 體 同 意 有 需 要 代 替

“ P o i s o n ” 一 詞 。 不 過 ， 為 免

需 要 不 時 修 訂 《 條 例 》 以 反

映 在 這 方 面 的 新 發 展 ， 制

定 條 文 賦 權 管 理 局 指 明 在 列

為 毒 藥 的 藥 劑 製 品 上 標 示 的

字 句 ， 會 比 在 法 例 內 訂 明 該

詞 較 為 合 適 。  

香 港 科 研 製 藥

聯 會
註 1、 2、 3、 4 及

7 

香 港 醫 藥 經 銷

業 協 會
註 1、 2、 3 、

4 及 7  

香 港 製 藥 商 會

有 限 公 司
註 1、 2 、

3 、 4 及 7  

香 港 供 應 商 協

會 有 限 公 司
註 4

香 港 直 銷 協 會

有 限 公 司
註 4 

香 港 化 粧 品 同

業 協 會
註 4 

 

當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 十 四 日

就 《 修 訂 草 案 》 ， 與 香 港 科 研

製 藥 聯 會 、 香 港 醫 藥 經 銷 業 協

會 、 香 港 製 藥 商 會 有 限 公 司 、

香 港 供 應 商 協 會 有 限 公 司 、 香

港 直 銷 協 會 有 限 公 司 及 香 港 化

粧 品 同 業 協 會 舉 行 的 簡 介 會 ：

出 席 者 關 注 任 何 過 渡 性 安

排 。  

當 局 會 為 業 界 提 供 一 個 至 少

十 二 個 月 的 過 渡 期 ， 以 便 業 界

按 照 相 關 修 訂 後 的 條 文 更 改

有 關 標 籤 。 衞 生 署 會 通 知 相 關

業 界 有 關 的 過 渡 安 排 。  
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27. 草 案 第 39條  
(《 規 例 》 第 22  條 )  

 

草 案 第 40  條  
(《 規 例 》 第 23  條 )  

 

草 案 第 41  條  
(《 規 例 》 第 24  條 )  

 

適 用 於 機 構 有 關 藥 物

及 毒 藥 的 規 定 ：  

放 寬 適 用 於 某 些 機 構

( 如 診 所 ／ 醫 院 ) 與 藥 物

及 毒 藥 的 標 籤 及 貯 存 有

關 的 規 定 ， 例 如 ： 以 英

文 或 中 文 標 明 使 用 指 示

的 標 籤 ； 以 及 毒 藥 無 須

存 放 在 只 供 存 放 毒 藥 的

櫃 內 。  

 

  這 項 修 訂 為 回 應 醫 院 管 理 局

的 要 求 和 配 合 其 實 際 運 作 。  

雜 項 修 訂  

28. 草 案 第 33條  
(《 規 例 》 第 2A 條 )  

 

草 案 第 70條  
(《 規 例 》 附 表 1 0 )  

 

把 毒 藥 表 由《 毒 藥 表 規

例 》轉 載 至《 規 例 》；

並 廢 除 《 毒 藥 表 規

例 》 。  

  技 術 上 的 修 訂  

29. 草 案 第 23條  
(《 條 例 》第 29 (1B)
條 )  

毒 藥 及 藥 劑 製 品 的 註

冊 法 律 程 序 ：  

訂 明 就 毒 藥 表 或 載 列 於

根 據 《 條 例 》 第 29(1)條

訂 立 的 規 例 的 任 何 物 質

香 港 科 研 製

藥 聯 會
註  1、 2 、

3 、 4 及 7  

二 零 一 四 年 一 月 致 衞 生 事 務

委 員 會 主 席 的 函 件  

團 體 支 持 有 關 建 議 。   

這 項 修 訂 跟 進 檢 討 委 員 會 有

關 加 快 藥 劑 製 品 註 冊 程 序 的

建 議 (請 參 閱 第 17項 建 議 * )  



23 

簡 稱 ： 《 條 例 草 案 》 － 《 2014年 藥 劑 業 及 毒 藥 (修 訂 )條 例 草 案 》 ； 《 條 例 》 － 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 ； 《 規 例 》 － 《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 ； 管 理 局 － 藥 劑

及 毒 藥 管 理 局 ； GMP－ 生 產 質 量 管 理 規 範 ； 檢 討 委 員 會 － 香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會  

／ 物 品 名 單 的 修 訂 ， 經

食 物 及 衞 生 局 局 長 批 准

後 ， 可 由 管 理 局 訂 立 規

例 作 出 ， 並 由 立 法 會 以

先 訂 立 後 審 議 的 程 序 處

理 。  

30. 草 案 第 30  條  
( 《 條 例 》 第

34A 條 ) )  

 

追 討 與 定 罪 有 關 的 開

支 ：  

訂 明 如 有 任 何 人 被 裁 定

觸 犯《 條 例 》所 訂 罪 行 ，

而 政 府 就 為 有 關 刑 事 法

律 程 序 而 收 集 、 化 驗 或

檢 查 毒 藥 、 藥 劑 製 品 或

其 他 物 質 ， 因 而 招 致 費

用 及 開 支 ， 政 府 可 向 該

人 追 討 該 等 費 用 及 開

支 。  

 

港 九 藥 房 總

商 會 有 限 公

司  註 1 、 2 、 4 及 6

 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 反 對 這 項 立 法 建 議 。  

 

二 零 一 四 年 四 月 二 十 九 日 與

當 局 會 面 ：  

團 體 反 對 擬 議 草 案 第 34A
條 ， 認 為 這 屬 於 雙 重 刑 罰 。

港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司 又

認 為 ， 其 他 刑 事 及 謀 殺 案 件

都 未 有 訂 定 類 似 罰 則 ， 這 建

議 實 在 有 欠 公 平 。 如 案 件 涉

及 大 量 證 物 ( 例 如 沒 有 將 涉

及 數 百 種 藥 物 貯 存 在 上 鎖 的

盛 器 的 案 件 )，港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司 對 於 可 能 招 致 的

財 政 負 擔 ， 感 到 十 分 憂 慮 。

 

 

為 落 實 檢 討 委 員 會 有 關 加 強

阻 嚇 效 果 的 建 議 ， 我 們 建 議 賦

權 法 庭 發 出 命 令 ， 向 被 告 人 追

討 因 定 罪 而 進 行 的 任 何 藥 劑

製 品 樣 本 抽 取 、 檢 驗 及 分 析 所

引 起 的 全 部 開 支 ( 請 參 閱 第 74
項 建 議 * )。 為 配 合 追 討 開 支 的

原 則 ， 施 加 的 款 額 純 屬 補 償 性

質 。 為 正 確 反 映 該 意 向 ， 當 局

將 會 提 出 委 員 會 審 議 階 段 修

正 案 ， 以 修 正 根 據 該 條 文 而 須

支 付 的 款 項 可 同 樣 按 追 討 “ 民

事 債 項 ” （ 而 非 “ 罰 款 ” ） 的 方

式 ， 予 以 追 討 。  

我 們 要 強 調 的 是 ， 擬 議 法 例 只

適 用 於 被 定 罪 的 藥 商 。 目 前

《 刑 事 案 件 訟 費 條 例 》（ 第 492
章 ）第 11條 賦 予 裁 判 官 向 被 定

罪 的 被 告 追 討 費 用 的 權 力 ， 而

當 中 亦 可 包 括 本 條 款 所 指 的

費 用 。 為 了 向 業 界 提 供 更 清 晰

的 信 息 及 加 強 阻 嚇 作 用 ， 我 們
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建 議 在 《 條 例 》 中 加 入 收 回 與

調 查 相 關 的 費 用 的 具 體 條

文 。 事 實 上 ， 就 追 討 與 調 查 有

關 開 支 所 制 訂 的 特 定 條 文 ， 亦

有 先 例 可 循 ， 例 如 ：  

  《 公 眾 衞 生 及 市 政 條 例 》  
(第 132章 )第 74條 ；  

  《 證 券 及 期 貨 條 例 》(第 571
章 )第 184(5)條 ；  

  《 非 應 邀 電 子 訊 息 條 例 》  
(第 593章 )第 43條 。  

31. 草 案 第 5條  
(《 條 例 》 第 3條 ) 

更 新 管 理 局 的 組 成 ：  

把 藥 物 辦 公 室 的 總 藥 劑

師 改 為 衞 生 署 助 理 署 長

 

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司  
註 １ 、 ２ 、 ４ 及 ６  

二 零 一 四 年 四 月 二 十 九 日 與 當

局 會 面 ：  

團 體 認 為 目 前 管 理 局 的 組 成 未

有 足 夠 來 自 零 售 界 的 代 表 。  

當 局 重 申，管 理 局 的 職 能 包 括 藥

劑 師 及 藥 劑 製 品 的 註 冊，以 及 藥

劑 行 業 的 發 牌 /註 冊 等 。 雖 然 我

們 目 前 認 為 管 理 局 的 組 成 能 有

效 地 履 行 其 各 種 職 能，我 們 會 密

切 留 意 藥 劑 界 的 發 展，在 有 需 要

時 會 考 慮 管 理 局 的 組 成 在 日 後

是 否 值 得 檢 討 。  

32. 草 案 第 16條  
(《 條 例 》 第 16A條 ) 

更 新 某 些 罪 行 的 罰 款 級

數 ：  

以 合 適 的 罰 款 級 數 代 替

指 定 的 罰 款 額 ( 例 如 以

“ 第 3 級 罰 款 ” 取 代 ”$500
罰 款 額 ”) 
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33. 草 案 第 64條  
(《 規 例 》 第 41條 ) 

 

以 指 定 表 格 ( 由 管 理 局

擬 訂 )代 替 附 表 8訂 明 的

表 格   

   

34. 草 案 第 69條  
(《 規 例 》 附 表 9) 
 

更 新《 規 例 》附 表 9的 費

用 支 付  

就 獲 授 權 人 的 加 入 ， 以

及 進 口 商 ／ 出 口 商 牌 照

與 批 發 商 牌 照 的 合 併 作

出 相 應 修 訂  

   

其 他 關 注 事 項  

35. 以 書 面 方 式 訂 購 藥 物  當 局 曾 多 次 強 調，因 應 業 界 的 關 注，有 關 以 書 面 方 式 訂 購 藥 物 的 要 求 將 會

納 入 由 管 理 局 經 諮 詢 業 界 和 有 關 持 份 者 後 就 相 關 持 牌 藥 商 ( 包 括 藥 劑 製 品

製 造 商 、 批 發 商 和 零 售 商 ) 制 訂 的 《 執 業 守 則 》 內 ， 作 爲 相 關 持 牌 藥 商 其

中 一 項 須 遵 從 的 守 則 。 換 言 之 ， 上 述 規 定 並 不 是 以 立 法 方 式 作 出 規 管 。 所

以，現 時 的 立 法 建 議 並 不 包 括 以 書 面 形 式 訂 購 藥 物 的 規 定。我 們 很 高 興 得

悉 衞 生 事 務 委 員 會 委 員 和 部 分 與 會 團 體 ／ 人 士 支 持 上 述 安 排。我 們 相 信 ，

作 爲 業 界 的《 執 業 守 則 》， 以 書 面 訂 購 藥 物 可 有 助 提 升 對 藥 物 供 應 系 統 的

監 測，以 及 把 藥 物 供 應 鏈 中 每 個 環 節 的 潛 在 風 險 減 至 低，為 市 民 提 供

佳 保 障 。  

(請 參 閱 二 零 一 三 年 十 二 月 十 六 日 立 法 會 C B ( 2 ) 5 4 1 / 1 3 - 1 4 ( 0 1 )號 文 件 )。  

36. 要 求 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 在 任 何 營 業 時 間 其 實，當 局 在 擬 定 有 關 規 定 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 在 任 何 營 業 時 間 內 都 必 須 有

註 冊 藥 劑 師 在 場 的 建 議 時，已 考 慮 到 現 時 註 冊 藥 劑 師 的 人 手 供 應，所 以 我
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內 都 必 須 有 註 冊 藥 劑 師 在 場  們 在 立 法 會 C B ( 2 ) 2 5 4 / 1 3 - 1 4 ( 0 3 ) 號 文 件 已 表 明 這 項 建 議 的 相 關 條 文 會 在 稍

後 階 段 才 推 行。因 應 部 分 委 員 和 業 界 的 意 見，以 及 考 慮 到 註 冊 藥 劑 師 的 人

手 供 應 在 未 來 幾 年 未 必 能 滿 足 上 述 建 議 所 需 要 的 人 手 要 求，加 上 我 們 的 原

意 不 是 在 短 期 内 執 行 上 述 建 議，我 們 認 為 現 階 段 沒 有 迫 切 需 要 修 訂 相 關 法

例 。 所 以 ， 當 局 已 決 定 在 立 法 建 議 中 刪 除 相 關 的 建 議 條 文 。  

(請 參 閱 二 零 一 三 年 十 二 月 十 六 日 的 立 法 會 CB(2 )541 / 13 -14 (01 )號 文 件 )。  

37. 採 取 分 階 段 的 方 式 ， 把 香 港 現 行 的 GMP
標 準 提 升 至 符 合 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組

織 所 制 訂 的 標 準 ， 即 協 約 組 織 標 準  

香 港 製 藥 商

會
註  1 、 2 、 3 、 4 及

7  

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

考 慮 到 醫 藥 科 技 發 展 一 日 千

里 ， 團 體 認 為 協 約 組 織 標 準

應 作 為 發 牌 要 求 ， 而 非 法 定

要 求 。  

根 據 建 議 的 修 訂 ， 所 有 持 牌 製

造 商 將 必 須 符 合 由 管 理 局 發

出 或 採 用 的 《 GMP 指 引 》。 管

理 局 擬 採 用 PIC/S  《 GMP 指

引 》， 作 為 持 牌 製 造 商 製 造 藥

劑 製 品 的 GMP標 準 。  

38. 透 過 更 頻 密 和 更 仔 細 的 巡 查，加 強 對 獲 授

權 毒 藥 銷 售 商 及 列 載 毒 藥 銷 售 商 的 監 察  
香 港 牙 醫 學

會  
二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

當 局 應 對 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商

及 列 載 毒 藥 銷 售 商 進 行 更 頻

密 的 巡 查 ， 並 加 強 其 對 違 規

個 案 的 執 法 行 動 。  

衞 生 署 採 用 以 風 險 為 基 礎 的

方 法 進 行 對 獲 授 權 毒 藥 銷 售

商 及 列 載 毒 藥 銷 售 商 的 巡

查 ， 並 對 被 定 罪 的 獲 授 權 毒 藥

銷 售 商 進 行 更 頻 繁 的 巡 查 。  

  香 港 醫 學 會  

 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 認 為 應 提 高 在 無 處 方 下

售 賣 處 方 藥 物 的 罰 則 ， 以 收

足 夠 的 阻 嚇 作 用 。 當 局 應 進

行 更 多 試 購 及 巡 查 行 動 。  

《 條 例 》下 目 前 高 刑 罰 為 罰

款 10 萬 港 元 及 監 禁 2 年 的 。 為

反 映 罪 行 的 嚴 重 性 ， 衞 生 署 向

法 庭 呈 交 有 關 個 案 的 實 況 資

料 時 會 包 括 更 多 加 重 刑 罰 的

因 素 ， 讓 法 庭 處 以 適 當 的 刑

罰 。 為 加 強 阻 嚇 作 用 ， 我 們 建
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議 在《 條 例 》中 加 入 新 的 第 3 4 A
條 ， 授 權 法 庭 發 出 命 令 ， 向 被

告 人 追 討 抽 取 、 檢 驗 及 分 析 任

何 藥 劑 製 品 樣 本 所 招 致 的 全

部 開 支 （ 請 參 閱 上 文 第 30
項 ） 。  

39. 規 定 在 醫 院 和 診 所 配 發 給 病 人 的 藥 物，應

附 載 更 多 藥 物 資 料 及 以 病 人 為 本 的 提 示  
香 港 牙 醫 學

會  
二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 雖 不 反 對 建 議 的 規 定 ，

但 認 為 當 局 應 妥 為 考 慮 病 人

在 用 藥 方 面 可 能 有 行 為 上 的

改 變；並 應 邀 請 專 業 團 體 (例

如 香 港 醫 務 委 員 會 及 香 港 牙

醫 學 會 )參 與 制 訂 相 關 指 引 。

當 局 察 悉 有 關 意 見 。  

40. 醫 藥 分 家  
 

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司  註

1 、 2 、 4 和 6   

香 港 藥 學 會  註

1 、 2 、 3 、 4 和 5 

李 詠 恩 教 授  

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 促 請 當 局 盡 快 推 行 醫 藥 分

家 。 港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司

及 香 港 藥 學 會 認 為 當 局 應 進 行

公 眾 諮 詢 ， 以 收 集 公 眾 在 這 議

題 上 的 意 見 。  

當 局 察 悉 有 關 意 見 。  
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  香 港 藥 學 會
註

1 、 2 、 3 、 4 及 5  

香 港 執 業 藥 劑

師 協 會
註 1、 2、 3 、

4 及 5  

香 港 醫 院 藥 劑

師 學 會
註 1 、 3 、 4

及 5  

香 港 藥 劑 師 聯

盟
註 5  

 

當 局 在 二 零 一 四 年 四 月 十 日 就

《 修 訂 草 案 》，與 香 港 藥 學 會、

香 港 執 業 藥 劑 師 協 會 、 香 港 醫

院 藥 劑 師 學 會 及 香 港 藥 劑 師 聯

盟 舉 行 的 簡 介 會 ：   

與 會 者 表 達 類 似 的 關 注 ， 並 促

請 當 局 盡 快 推 行 醫 藥 分 家 。  

 

 

港 九 藥 房 總 商

會 有 限 公 司  註

1 、 2 、 4 和 6   

 

二 零 一 四 年 四 月 二 十 九 日 與 當

局 會 面 ：  

團 體 強 調 ， 建 議 修 訂 的 成 功 將

會 視 乎 醫 藥 分 家 的 實 踐 ， 並 表

達 了 他 們 在 尋 求 醫 藥 分 家 的 強

烈 訴 求 。  

 

41. 增 加 藥 劑 學 學 士 的 第 一 年 收 生 額  香 港 中 文 大 學

藥 劑 學 院  

 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 要 求 當 局 增 加 藥 劑 學 學 士

的 第 一 年 收 生 額 。 此 外 ， 課 程

應 包 括 製 造 及 規 管 藥 劑 製 品 。

當 局 察 悉 有 關 意 見 。  

42. 停 止 簽 發 列 載 毒 藥 銷 售 商 牌 照 以 保 障 公 眾 健

康  
 

香 港 醫 院 藥 劑

師 學 會   註 1 、 3 、

4 和 5 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 指 出 ， 現 時 列 載 毒 藥 銷 售

按 現 行 《 條 例 》 中 的 相 關 條 文 ，

副 作 用 較 嚴 重 的 藥 物 會 被 列 為

第 I部 毒 藥 ， 因 此 只 能 在 獲 授 權
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商 的 數 目 是 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商

的 六 倍 以 上 ， 但 列 載 毒 藥 銷 售

商 出 售《 毒 藥 表 規 例 》(第 138B
章 ) 第 II 部 所 列 毒 藥 卻 無 須 在

註 冊 藥 劑 師 監 督 下 進 行 ， 團 體

要 求 當 局 停 止 簽 發 列 載 毒 藥 銷

售 商 牌 照 ， 以 保 障 公 眾 健 康 。

毒 藥 銷 售 商 的 註 冊 處 所 並 有 註

冊 藥 劑 師 在 場 及 監 督 下 銷 售。副

作 用 較 輕 的 藥 物 則 被 列 為 第 II部

毒 藥，並 可 由 列 載 毒 藥 銷 售 商 銷

售 。 由 於 分 類 為 第 II部 毒 藥 的 藥

物 風 險 被 視 為 相 對 較 低，因 此 有

關 藥 物 的 零 售 並 不 需 要 在 註 冊

藥 劑 師 的 監 督 下 進 行。為 了 避 免

第 II部 毒 藥 的 誤 用 ， 現 行 法 例 要

求 有 關 藥 物 必 須 以 中、英 文 清 楚

標 明 其 用 量 、 用 途 及 用 法 。  

43. 設 立 藥 物 及 醫 療 儀 器 安 全 中 心  香 港 醫 院 藥 劑

師 學 會  註 1、 3、 4

和 5 

二 零 一 三 年 十 二 月 十 日 衞 生

事 務 委 員 會 特 別 會 議 ：  

團 體 促 請 當 局 設 立 一 個 由 註 冊

藥 劑 師 掌 管 的 藥 物 及 醫 療 儀 器

安 全 中 心 ， 以 加 強 藥 物 及 醫 療

儀 器 的 安 全 。  

當 局 察 悉 有 關 意 見 。  

 
*  

 
檢 討 委 員 會 在 二 零 零 九 年 十 二 月 發 表 的 報 告 所 列 載 的 建 議 數 目 。  

註 1  檢 討 委 員 會 的 非 官 方 成 員  
註 2  檢 討 委 員 會 轄 下 藥 物 銷 售 及 採 購 小 組 的 非 官 方 成 員  
註 3  檢 討 委 員 會 轄 下 藥 物 生 產 質 量 管 理 規 範 小 組 的 非 官 方 成 員  
註 4  參 加 監 管 影 響 評 估 的 諮 詢 會 議  
註 5  《 註 冊 藥 劑 師 行 為 守 則 》 工 作 小 組 的 非 官 方 成 員  
註 6  《 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 執 業 守 則 》 工 作 小 組 的 非 官 方 成 員  
註 7  《 進 出 口 商 和 毒 藥 批 發 商 執 業 守 則 》 工 作 小 組 的 非 官 方 成 員  
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藥劑業及毒藥管理局為相關持牌藥商修訂/草擬執業守則 
及為註冊藥劑師草擬行為守則所進行的諮詢工作概覽 

 

2012年 1月至 5月 成立「《獲授權毒藥銷售商執業守則》工作小組」

並舉行了三次會議，修訂《獲授權毒藥銷售商執業

守則》的條文。該工作小組成員名單見附錄 A。 

2012年 

7月至 12月 

就經修訂的《獲授權毒藥銷售商執業守則》舉行公

眾諮詢。公眾咨詢期間獲邀提供意見團體/機構包
括： 

 香港醫學會 

 香港西醫工會 

 香港牙醫學會 

 香港獸醫學會 

 消費者委員會 

 港九藥房總商會有限公司 

 香港藥學會 

 香港執業藥劑師協會 

 所有獲授權毒藥銷售商 

2012年 8月 20日 

 

就經修訂的《獲授權毒藥銷售商執業守則》為獲授

權毒藥銷售商進行簡報會。上午及下午各一場，共

66人出席。 

2012年 9月 27日 

 

就經修訂的《獲授權毒藥銷售商執業守則》與港九

藥房總商會有限公司及獲授權毒藥銷售商舉行簡報

會，共 147人出席。 

2012年 10月至 
2013年 4月 

成立「《列載毒藥銷售商執業守則》工作小組」並

舉行了三次會議，為列載毒藥銷售商草擬執業守

則。該工作小組的成員名單見附錄 B。 

2013年 7月至 9月 就草擬的《列載毒藥銷售商執業守則》舉行公眾諮

詢。公眾咨詢期間獲邀提供意見團體/機構包括: 

 香港保健食品協會 

附件 IV 



 香港化粧品同業協會 

 香港美容業總會 

 香港總商會 

 香港零售管理協會 

 香港中華總商會 

 香港醫學會 

 香港西醫工會 

 香港牙醫學會 

 香港獸醫學會 

 消費者委員會 

 港九藥房總商會有限公司 

 香港藥學會 

 香港執業藥劑師協會 

 香港醫院藥劑師學會 

 所有列載毒藥銷售商 

2013年 8月 28日 為草擬的《列載毒藥銷售商執業守則》舉行簡報會，

共 27人出席。 

2013年 4月至 11月 成立「《進出口商和毒藥批發商執業守則》工作小

組」並舉行六次會議，為進出口商和毒藥批發商草

擬執業守則。該工作小組的成員名單見附錄 C。 

2013年 8月至 2014
年 4月 

成立「《註册藥劑師行為守則》工作小組」。該工作

小組其後成立一個子工作小組，並舉行三次會議，

為註册藥劑師草擬行為守則。該工作小組的成員名

單見附錄 D。 

2013年 9月至 12月 成立「《持牌製造商及獲授權人執業守則》工作小

組」並舉行三次會議，為持牌製造商及獲授權人草

擬執業守則。該工作小組的成員名單見附錄 E。 



2013年 9月 13日 為草擬的《持牌製造商及獲授權人執業守則》向所

有持牌製造商及獲授權人士舉行簡報會，共 56人出
席。 

2014年 3月 11日 

 

為草擬的《持牌製造商及獲授權人執業守則》向所

有持牌製造商及獲授權人士舉行簡報會，共 31人出
席。 

2014年 4月至 7月 就草擬的《進出口商執業守則》及《毒藥批發商執

業守則》舉行為期 4個月的公眾諮詢。公眾咨詢期
間獲邀提供意見團體/機構包括: 

 香港科研製藥聯會 

 香港製藥商會有限公司 

 香港醫藥經銷業協會 

 香港藥學會 

 香港執業藥劑師協會 

 香港醫院藥劑師學會 

 消費者委員會 

 批發及零售業工作小組 

 港九藥房總商會有限公司 

 香港藥行商會 

 香港供應商協會 

 香港直銷協會 

 香港化粧品同業協會 

 香港醫學會 

 香港西醫工會 

 香港牙醫學會 

 香港獸醫學會 



2014年 4月 7日 

 

為草擬的《持牌製造商及獲授權人執業守則》向所

有持牌製造商(外包裝)及其主要人員舉行簡報會，
共 119人出席。 

2014年 4月至 5月 就草擬的《進出口商和毒藥批發商執業守則》分別

於 2014年 4月 9日及 2014年 4月 25日舉行三場簡
介會，共有 204名代表出席；另將會在 2014年 5
月內舉行三場簡介會。 

 

  



《獲授權毒藥銷售商執業守則》工作小組 

成員名單 

 

 

主席： 

 衞生署 藥物辦公室 助理署長(藥物) 鄺國威醫生 

 

官方成員： 

 衞生署 藥物辦公室 總藥劑師 譚炳超先生 

 衞生署 藥物辦公室 總藥劑師 吳婉宜女士 

 衞生署 藥物辦公室 高級藥劑師(零售商監管組) 林豐盛先生 

 

非官方成員： 

 港九藥房總商會有限公司 理事長 劉愛國先生 

 港九藥房總商會有限公司 副理事長 許肇礎先生 

 長泰西藥房(香港)有限公司 藥劑師 張德榮先生 

 萬寧-香港牛奶公司 高級藥劑師 趙國亮先生 

 屈臣氏大藥房  總藥劑師 劉寶珠女士 

 明心大藥房有限公司 藥劑師 孫耀燦先生 

 

  

附錄 A 



「列載毒藥銷售商」執業守則工作小組 

成員名單 

 

主席： 

 衞生署 藥物辦公室 助理署長(藥物) 吳婉宜女士 

 

官方成員： 

 衞生署 藥物辦公室 總藥劑師 陳詩濤先生 

 衞生署 藥物辦公室 總藥劑師 陳凌峯先生 

 衞生署 藥物辦公室 高級藥劑師(牌照及監察-零售商) 袁龍章先
生 

 

非官方成員： 

 牛奶有限公司 健康及安全經理 吳志明教授工程師 

 屈臣氏大藥房 副區域藥劑師 侯健敏先生* 

 屈臣氏大藥房 見習區域經理 黃昌和先生** 

 華潤萬家(香港)有限公司 助理總監 曾玉萍女士  

 華潤堂 品質管理 江景欣女士 

 東方紅藥業有限公司 營運經理 黎慧嫻女士* 

 東方紅藥業有限公司 採購經理 鄭健龍先生** 

 文化村(長者用品展銷中心)有限公司 董事/總經理 張耀祖先生 

 啟泰藥業集團有限公司 董事副總經理 楊飛義先生 

 香港中藥聯商會 中成藥組組長 連喜慶先生 

 萬寧-香港牛奶公司 高級藥劑師 趙國亮先生** 

* 在第三次會議前退出 

** 在第三次會議時加入  

附錄 B 



《進出口商和毒藥批發商執業守則》工作小組 

成員名單 

主席: 

 衞生署 藥物辦公室 助理署長(藥物) 吳婉宜女士 

 

官方成員: 

 衞生署 藥物辦公室 總藥劑師 陳詩濤先生 

 衞生署 藥物辦公室 高級藥劑師((牌照及監察-批發/進出口商) 
周偉仁先生 

 

非官方成員: 

 香港科研製藥聯會 陳素娟女士  

 香港科研製藥聯會 趙碧琴女士  

 香港製藥商會有限公司會長 鄭香郡女士 

 香港製藥商會有限公司副會長 張耀光先生 

 香港醫藥經銷業協會 徐啟雄先生 

 香港醫藥經銷業協會 盧光禮先生  

 大昌華嘉香港有限公司品質及醫藥事務主管 陳兆棠女士 

 大昌華嘉香港有限公司高級醫療事務經理/公司註冊藥劑師 關沛
懿女士 

 利豐亞洲香港有限公司藥物法規事務經理 姚蔚林先生 

 利豐亞洲香港有限公司品質管理經理 李文煒先生 

 裕利醫藥營運及資訊科技高級總監 黃志賢先生   

 裕利醫藥法規事務經理/公司藥劑師 李祥興先生 

 Usana香港有限公司 營養師 吳大信先生 

 美國如新企業香港分公司產品技術及法規主任 羅潔梅女士   

 美國如新企業香港分公司優越運籌經理 溫家琪女士  

附錄 C 



附錄 D 

「《註册藥劑師行為守則》工作小組」  

成員名單  
 
主席 : 
衞生署  藥物辦公室  助理署長 (藥物 ) 吳婉宜女士  
 
官方成員 : 
衞生署  藥物辦公室高級藥劑師  張以基先生  
衞生署  藥物辦公室藥劑師  翟敏莉女士  
衞生署  藥物辦公室藥劑師  嚴子閣先生  
衞生署  藥物辦公室科學主任  黎啟欣女士  
 
非官方成員 : 
香港中文大學  俞翠瑜  

李詠恩  
李翠萍  
周睿  
余南瑛  
 

香港大學  林珮珊  
 

香港執業藥劑師協會  鄭綺雯  
陳祖洪  
陳劉湛明  
張德榮  
POON Poe-meng, Steeve 
 

香港藥學會  梁佳樂  
甄子姸  
郭靜芝  
孫耀燦  
邱福榮  
 

香港醫院藥劑師學會  崔俊明  
凌浩明  
陳潁琳  
蔣秀珠  
蘇曜華  



 
香港藥劑師工會  張建民  

張尹思  
談譜春  
沈明達  
容蕙蘭  
 

 
秘書 : 
衞生署  藥物辦公室  行政主任 (藥物 ) 楊沅淇女士  
  



附錄 E 

「《持牌製造商及獲授權人執業守則》工作小組」 

成員名單 

 

主席: 

衞生署 藥物辦公室總藥劑師 陳詩濤先生 

 

官方成員: 

衞生署 藥物辦公室高級藥劑師(牌照及監察-製藥商) 李國明先生 

衞生署 藥物辦公室高級藥劑師(製藥品質保證) 林豐盛先生 

衞生署 藥物辦公室藥劑師(製藥商監管) 高務亮先生 

衞生署 藥物辦公室藥劑師(製藥商監管)姜志成先生 

 

非官方成員: 

香港製藥商會有限公司會長 鄭香郡女士 

香港製藥商會有限公司副會長張耀光先生 

香港製藥商會有限公司理事陳曦齢醫生 

香港製藥商會有限公司理事黃昌滿先生 

香港製藥商會有限公司理事楊鴻韜先生 

香港製藥商會有限公司理事鄧燕兒女士 

香港製藥商會有限公司理事胡培康先生 

 

秘書: 

衞生署 藥物辦公室藥劑師(製藥商監管) 羅諾文先生 
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