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《2014年藥劑業及毒藥（修訂）條例草案》委員會 

 

政府當局對代表團體/個別人士 

所提事項作出的回應 

 

 我們備悉代表團體/個別人士於 2014 年 5 月 20 日舉

行的會議上就《2014 年藥劑業及毒藥（修訂）條例草案》(“《條

例草案》”)提出的意見。他們的意見可大致歸納為以下數點: 

 

(a) 要求另設獨立法定機構，接管現時由藥劑業及

毒藥管理局（“管理局”）負責監管註冊藥劑

師的功能； 

(b) 要求引入更多業界代表作爲管理局成員，令管

理局為各類別的持牌及列載藥商和註冊藥劑師

發出的《行為守則》/《執業守則》更具代表性； 

(c) 對並非註冊藥劑師但持有修畢管理局認可的課

程後頒授的資格的人士可成爲“獲授權人”的

建議表示關注； 

(d) 對建議修訂的“獲授權毒藥銷售商”定義表示

關注； 

(e) 對建議修訂的“藥劑製品”及“藥物”定義表

示關注； 

(f) 反對把臨床試驗證明書及藥物測試證明書的最

長有效期由兩年延長至五年；及 

(g) 對以書面訂購藥物的建議要求表示關注。 

 

2. 我 們 已 在 2014 年 5 月 16 日 發 出 的 立 法 會

CB(2)1543/13-14(01)號文件中詳細列出政府當局自 2009年 3
月以來為加強規管香港藥劑業所進行的諮詢工作。上述文件

已詳細闡明有關加強規管香港藥劑製品的建議和實施細節，

是由不同界別的組織和人士在不同的平台經過數年的不斷討

論和研究，並因應業界、持份者和公衆在不同渠道所表達的

立法會CB(2)1735/13-14(02)號文件
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關注作出合適調整後而產生的。至於代表團體/個別人士於

2014年5月20日會議上所表達的大部分意見，我們亦已在較早

前作出了詳細的書面回應。為協助《2014年藥劑業及毒藥（修

訂）條例草案》委員會（“法案委員會”）的審議工作，我

們現把有關的書面回應和跟進工作的要點臚列在下文。 

 

 

另設監管註冊藥劑師的獨立法定機構 
[相關的政府書面回應： 

  立法會CB(2)1629/13-14(01)號文件 (2014年 5月 26日 )] 

 

3. 因應部分代表團體/個別人士提出另設獨立法定團體

接管現時由管理局負責監管註冊藥劑師的功能的建議，我們

在 2014 年 5 月 26 日 已 致 函 法 案 委 員 會 主 席 ( 立 法 會

CB(2)1629/13-14(01)號文件)，表示上述建議將會由醫護人力

規劃及專業發展策略檢討督導委員會（“督導委員會”）轄

下的藥劑師小組跟進。該小組會參考香港中文大學就醫護人

員長遠專業發展進行的顧問研究結果，並在今年年底前討論

上述事宜。 

 

4. 我們重申，《條例草案》的主要目的是落實香港藥物

監管制度檢討委員會（“檢討委員會”）就提升本港藥物安

全和保障公衆健康而提出的部分建議。現時的《條例草案》

不但可加強對藥劑製品供應鏈各個環節的規管，亦有助促進

藥劑製品的研發和註冊。這些都有利於藥劑業的整體發展，

而病人組織也會因為有更多優質的藥劑製品選擇而受惠。由

於為註冊藥劑師另設監管機構一事並非《條例草案》的目的

之一，因此不應因該事項的討論而延遲推行《條例草案》。我

們認為由督導委員會轄下的藥劑師小組跟進有關為註冊藥劑

師另設獨立法定監管機構的事宜更爲合適。 

 

 

《執業守則》/《行為守則》 
[相關的政府書面回應： 

  立法會CB(2)1522/13-14(01)號文件 (2014年 5月 16日 )  
  立法會CB(2)1543/13-14(01)號文件 (2014年 5月 16日 ) 
  立法會CB(2)1584/13-14(02)號文件 (2014年 5月 20日)] 
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5. 代表團體/個別人士大致接納由管理局為各類別的持

牌及須遵守註冊規定的藥商和註冊藥劑師發出《執業守則》/

《行為守則》的建議，惟部分團體/人士認爲管理局的成員代

表性不足，應引入更多業界代表，讓管理局有充分的業界代

表後才賦權予管理局發出《執業守則》/《行為守則》。就此，

我們必須澄清，為履行其監管藥劑業界的法定職責，管理局

必須維持其獨立性。同時，為確保其各方面的監管工作取得

成效，現時管理局的十一名成員中，已包括兩名具有藥理學

資格並分別任教於香港大學和香港中文大學並由該大學提名

的人士。此外，管理局的成員中亦包括三名由業界提名的註

冊藥劑師。 

 

6. 我 們 在 2014 年 5 月 16 日 發 出 的 立 法 會

CB(2)1522/13-14(01)號文件的附件第十四項，以及於2014年5
月 20日發出的立法會CB(2)1584/13-14(02)號文件已先後指出，

賦權予管理局發出《行為守則》和《執業守則》的建議，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。 

 

7. 另外，我們亦已多次重申，管理局在進行有關修訂/

擬定《執業守則》/《行為守則》/的工作時，已充分諮詢業

界 。 其 中 ， 我 們 在 2014 年 5 月 16 日 發 出 的 立 法 會

CB(2)1543/13-14(01)號文件已詳細臚列管理局的相關諮詢工

作，以及個別團體/組織的參與情況，包括各個《執業守則》

/《行為守則》工作小組的成員名單，以及出席相關諮詢會、

參與公眾諮詢和簡報會的團體/企業名單。出席/參與者包括

40個來自不同界別的團體/企業、所有獲授權毒藥銷售商、所

有列載毒藥銷售商、所有持牌毒藥批發商及藥劑製品進/出口

商，以及所有持牌製造商。從此可以看到，管理局具備全面

的機制，提供不同渠道予業界及相關持份者參與有關草擬、

修訂及發出《行為守則》/《執業守則》的工作，及就守則發

表意見。 
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“獲授權人”的資格 
[相關的政府書面回應： 

  立法會CB(2)1584/13-14(01)號文件 (2014年 5月 19日)] 

 

8. 我 們 在 2014 年 5 月 19 日 發 出 的 立 法 會

CB(2)1584/13-14(01)號文件已澄清，《條例草案》建議在《藥

劑業和毒藥規例》（第 138A 章）加入新的第 30A 至 F 條，

訂明持牌製造商須僱用最少一名“獲授權人”，目的是提升

對藥物製造的監管，確保和證明該製造商生產的每批次藥劑

製品均符合《藥品生產質量管理規範》 (GMP)指引的規定、

註冊詳情及相關法例的要求。擬議的第 30C 條列明，無論申

請人是註冊藥劑師抑或是持有修畢藥劑業及毒藥(裝造商牌

照)委員會認可的課程後頒授的資格，均必須具有最少三年按

照 GMP 指引製造藥劑製品的經驗。 

 

9. 從擬議的第 30C 條可以看到，註冊藥劑師仍會是“獲

授權人”的主要資歷要求。但鑒於藥物生產的多樣性及複雜

性，製藥過程涉及不同科學範疇的考慮，故此“獲授權人”

的資歷要求亦需多元化。所以除了註冊藥劑師外，擬議的第

30C 條亦允許修畢藥劑業及毒藥(裝造商牌照)委員會認可的

課程後獲頒授有關資格的人士同樣可以出任“獲授權人”，

這 亦 是 國 際 普 遍 採 納 的 要 求 ， 例 如 歐 洲 聯 盟 的 Directive 
2001/82/EC 第 53(2)條規定，擁有有關科學性科目資格（例如

實驗物理學、有機化學、微生物學及毒理學等）和相關資歷

的人士亦可出任“獲授權人”。 

 

10. 衞生署正與顧問公司擬訂“獲授權人” 的相關要求，

當中包括認可的大學資歷以及修畢與製藥相關的認可課程後

頒授的資格，預計有關認可架構的詳情於今年內提交管理局

審批及對外公布。我們重申，《條例草案》建議引入“獲授權

人”的制度，是按照檢討委員會就提升香港在生產藥劑製品

方面的 GMP 標準而提出的其中一項建議。檢討委員會的建議，

已考慮了衞生署在 2009 年 5 月委託來自澳洲專門研究 GMP
的海外專家，在參考了全球主要藥物監管當局所採取的措施

後，為香港實行 GMP 而進行的顧問研究和提出的建議。這項

建議的目的是建立對“獲授權人”的註冊及規管制度，確保

他們能有效地履行職責，藉此對製藥專業加強規管，以提升
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本地製造廠的藥物生產及品質控制水平。 

 

 

“獲授權毒藥銷售商”定義 
[相關的政府書面回應： 

  立法會CB(2)1522/13-14(01)號文件 (2014年 5月 16日 ) 
  立法會CB(2)1584/13-14(02)號文件 (2014年 5月 20日 ) 
  立法會CB(2)1629/13-14(01)號文件 (2014年 5月 26日 )] 

 

11. 我們在 2014 年 5 月 26 日給法案委員會主席的信件中

(立法會 CB(2)1629/13-14(01)號文件)已向各委員澄清，在《條

例草案》建議修訂的“獲授權毒藥銷售商”定義下，如註冊

藥劑師是獲授權毒藥銷售商的僱員，而他/她本人並非獲授權

毒藥銷售商的註冊持有人，他/她是不會因該獲授權毒藥銷售

商違反其註冊條件而負上責任。 

 

12. 我們再次重申，《條例草案》就“獲授權毒藥銷售商”

定義所建議的修訂，純粹是技術性修訂。我們在 2014 年 5 月

16 日發出的立法會 CB(2)1522/13-14(01)號文件的附件第一項，

以及在 2014 年 5 月 20 日發出的立法會 CB(2)1584/13-14(02)
號文件的第一及二段已作出了詳細的解釋。 

 

 

“藥劑製品”及“藥物”定義 
[相關的政府書面回應： 

  立法會CB(2)1522/13-14(01)號文件 (2014年 5月 16日 ) 
  立法會CB(2)1584/13-14(02)號文件 (2014年 5月 20日)] 

 

13. 正 如 我 們 在 2014 年 5 月 16 日 發 出 的 立 法 會

CB(2)1522/13-14(01)號文件的附件第三項，以及在 2014 年 5
月 20 日發出的立法會 CB(2)1584/13-14(02)號文件的第三段

已表示，《條例草案》建議修訂“藥劑製品”及“藥物”的定

義，使之包含“被表述為具有治療或預防人類或動物的疾病

的特性”，是與現時衞生署發佈的《藥劑製品/物質註冊申請

指南》中的有關說明一致的。該指南中指明，如產品的成分

中含有藥性成分，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，該產品便可能符合

《藥劑業和毒藥條例》（第 138 章）下的藥劑製品的定義。
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換言之，建議修訂“藥劑製品”及“藥物”定義的目的只是

編纂目前的註冊要求為成文法則。修訂後的“藥劑製品”及

“藥物”定義，仍會涵蓋未經證實療效但聲稱可以治療或預

防疾病的產品，達到保障消費者的作用。 

 

 

臨床試驗證明書及藥物測試證明書的有效年期 
[相關的政府書面回應： 

  立法會CB(2)1522/13-14(01)號文件 (2014年 5月 16日)] 

 

14.  我 們 在 2014 年 5 月 16 日 發 出 的 立 法 會

CB(2)1522/13-14(01)號文件的附件第二十五項已解釋，鑒於

檢討委員會關注到現時臨床試驗證明書及藥物測試證明書的

兩年有效期太短，臨床試驗/藥物測試往往未能在兩年內完成，

因此《條例草案》建議把有關證明書的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。這項建議能有助提升本港藥物研發的能力。 

 

 

以書面訂購藥物的要求 
[相關的政府書面回應： 

  立法會CB(2)414/13-14(01)號文件 (2013年 12月 3日 ) 
  立法會CB(2)541/13-14(01)號文件 (2013年 12月 16日 ) 
  立法會CB(2)1522/13-14(01)號文件 (2014年 5月 16日 ) 
  立法會CB(2)1584/13-14(02)號文件 (2014年 5月 20日 )] 

 
15. 我們已向立法會衞生事務委員會以及參加該委員會

特別會議的團體解釋，並在 2013 年 12 月 3 日發出的立法會

CB(2)414/13-14(01)號文件、2013 年 12 月 16 日發出的立法會

CB(2)541/13-14(01)號文件的第 2 至 4 段、2014 年 5 月 16 日

發出的立法會 CB(2)1522/13-14(01)號文件的附件第三十五項，

以及在 2014 年 5 月 20 日發出的立法會 CB(2)1584/13-14(02)
號文件內闡明，按照檢討委員會所建議，要求相關持牌藥商

須以書面訂購藥物的目的，是為了建立一套完整的藥物交易

紀錄以便追查藥物源頭，減少藥物在訂購、接受訂單、藥物

送遞以及接收藥物時可能出錯的機會，為市民提供最好的保

障。此外，以書面訂購藥物亦有助打擊藥物的非法銷售。例

如，當執法人員發現一間零售商售賣非法藥物，若該零售商
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沒有備存書面訂購該藥物的紀錄，該零售商便可聲稱在不知

情的情況下接收了供應商提供的非法藥物，從而推卸責任。

我們考慮了對藥物供應系統的監管及藥劑業界的關注後，打

算以行政方式實施有關要求，由管理局把該項要求加入相關

持牌藥商的《執業守則》中。為協助業界符合有關要求，管

理局將會接受電子媒介(如電郵)、傳真及郵遞等方式作爲書

面訂購形式。有關要求亦會按藥物的風險水平分階段實施。 

 

 

總結 

16. 《條例草案》所提出的建議修訂不但可加強對藥劑製

品供應鏈各個環節的規管，亦有助促進藥劑製品的研發和註

冊。這些都有利於藥劑業的整體發展，而病人組織也會因為

有更多優質的藥劑製品選擇而受惠。我們得悉，近日有多個

團體，包括- 

 代表病人和關注病人權益的“長期病患者關注醫

療改革聯席”； 

 由多間從事藥物研發的企業所組成的“香港科研

製藥聯會”； 

 代表多間製藥商的“香港製藥商會”； 

 香港大學藥理及藥劑學系；  

 香港中文大學醫學院；及 

 香港中文大學藥劑學院 

 

已分別致函法案委員會主席，表示支持《條例草案》。因此，

我們希望法案委員會能支持《條例草案》，並通過我們提出的

修例建議。 

 

食物及衞生局 

2014年6月6日 




