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《2014 年藥劑業及毒藥（修訂）條例草案》委員會 
 

有關《執業守則》∕《行為守則》及以書面方式訂購藥物的

建議要求的參考資料 
 
 

  於二零一四年七月四日《2014年藥劑業及毒藥（修
訂）條例草案》（“《條例草案》”）委員會會議上，議員

查詢有關《執業守則》⁄《行為守則》及以書面方式訂購藥物

的建議要求的背景資料。政府當局現就有關查詢提供參考資

料，以供委員備悉。 
 
《執業守則》∕《行為守則》 

 

2. 因應香港藥物監管制度檢討委員會報告的第 11、21
和 32項建議，我們建議賦權藥劑業及毒藥管理局（“管理
局”）發布相應的《執業守則》和《行為守則》，就不同的

持牌藥商及須遵守註冊規定的藥商（包括製造商、批發商和

零售商）和註冊藥劑師提供實務指引，並加強監管他們的活

動。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《行為守則》時會與業界及相關持份者進行諮詢。 

 
3. 事實上，不少現行法例亦賦權有關規管當局發出執

業守則或行為守則，例如： 
(i) 《輔助醫療業條例》（第 359章）第 26條 
(ii) 《脊醫註冊條例》（第 428章）第 6條； 
(iii)《獸醫註冊條例》（第 529章）第 6條 
(iv) 《廣播條例》（第 562章）第 3條；及 
(v) 《非應邀電子訊息條例》（第 593章）第 29條。 

 
上述法例的相關條文見附件 1。 
 
以書面方式訂購藥物的建議要求 
 
4. 該項建議要求將會加入於相關持牌藥商的《執業守
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則》內。如當局多次指出，香港醫學會已於二零零七年就其

發出的《良好配藥操作手冊》進行檢討，並建議執業醫生應

以書面形式向供應商訂購藥物，以及保留書面訂單以便在交

付藥物時進行檢查及供日後參考（英文版摘錄見附件 2A）。
該操作手冊中亦包括了藥物訂購單的樣品格式，供執業醫生

參考（英文版摘錄見附件 2B）。根據香港醫務委員會在其《香
港註冊醫生專業守則》中的建議（摘錄見附件 2C），所有執
業醫生都應參照《良好配藥操作手冊》中的規定。 
 

5. 我們希望在此強調，可接受的書面訂購形式除了包

括郵遞和傳真外，亦包括各種可儲存的電子媒介紀錄，例如

電郵、短信等。為協助業界適應有關要求，管理局亦正考慮

分階段實施有關要求，例如在實施初期，要求會僅適用於危

險藥物、抗生素及《毒藥表規例》（第 138B章）毒藥表第 I
部中訂明的藥物；其後才考慮把要求伸延至風險較低的藥物，

例如毒藥表第 II部中的藥物和沒有被列入毒藥表的藥物。 
 

6. 我們認為有關要求有助為整條藥物供應鏈（即由供

應源頭至病人的每一環節）建立一套完整的藥物流程記錄，

以便追查藥物源頭和減少藥物收發時的出錯。事實上，歐洲

委員會於二零一三年十一月發佈的“Good Distribution 
Practice of medicinal products for human use”中亦表示，良好
的書面紀錄是藥品批發及分銷的品質系統中不可或缺的一

環，書面紀錄能避免口頭溝通上的錯誤，亦能有效追踪藥劑

產品分發中的相關流程。此外，世界衛生組織發佈的“Good 
Distribution Practice for Pharmaceutical Products”中亦指明，
藥品分銷商應就藥劑產品分發中的相關流程備存書面指示

及紀錄。 
 
 
食物及衞生局 

二零一四年七月十六日 
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賦權有關規管當局發出實務守則或行為守則的 
現行法例相關條文 

 
 

(i) 《輔助醫療業條例》（第 359章）第 26條 
 

條： 26 委員會可擬備執業守則  30/06/1997 
 

(1) 為施行本條例，委員會可為有關的專業擬備及編正與本條例或與根據
本條例所訂立的規例不相抵觸的執業守則─  

(a) 為從事該專業的人、從事該專業的人的僱主及任何經營從事該專
業的業務的公司的董事訂明操守標準及實務標準；  
(b) 規管從事該專業的人的活動，包括該等人對協助其從事該專業而
不具備資格的人的監督及控制的活動；及  
(c) 規管以下活動─  

(i) 根據本條例所訂立的規例須在接受監督下從事其專業的人在
從事該專業時的活動；及  
(ii) 對第(i)節所提述的人進行監督的人在進行該監督時的活動，
(由 1989年第 70號第 8條增補)   

而執業守則可禁止指明的活動。 (由 1989年第 70號第 8條修訂)  
(1A) 凡委員會根據第(1)款─  

(a) 擬備執業守則，它須以書面通知管理局述明已擬備該執業守則，
並將該執業守則一份送達管理局；及  
(b) 編正執業守則，它須以書面通知管理局對該守則作出的任何更改，
並將執業守則的編正本一份送達管理局。(由 1989年第 70號第 8條
增補)  

(1B) 在以下期間屆滿前，任何根據第(1)款擬備的執業守則或其編正本均
不得實施─  

(a) 由管理局接獲依據第(1A)款送達的執業守則或其編正本(視何者
適當而定)該日起計 6個月的期間；或  
(b) 管理局與有關委員會所協定的較短期間。 (由 1989年第 70號第
8條增補)  

(2) 委員會秘書須安排將執業守則及每次的編正本送達就執業守則或其
編正本所適用的專業獲註冊的每一個人。  
(3) 任何人違反根據第(1)款擬備或編正而適用於其專業的執業守則，委
員會可對其進行研訊；但如有任何事項在執業守則中沒有述及，亦不得

阻止委員會按該等事項而判定某人犯了不專業行為。 (由 1985年第 67
號第 12條修訂；由 1995年第 68號第 35條修訂)  

附件 1 
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(ii) 《脊醫註冊條例》（第 428章）第 6條 
 
條： 6 管理局的權力  30/06/1997 
 
管理局可─ 
(a) 成立委員會及委任委員會委員，以就管理局行使權力及履行職能事宜
向管理局提供意見；  
(b) 發出一套實務守則，並就註冊脊醫的專業操守及紀律訂立規則；  
(c) 訂立按本條例的規定所需要或憑藉本條例的規定所需要的其他規則。  
 
 

(iii) 《獸醫註冊條例》（第 529章）第 6條 
 
條： 6 管理局的權力 E.R. 2 of 2012  02/08/2012
 
管理局可─  
(a) 成立委員會及委任委員會的成員，以就管理局行使權力和執行職能事
宜向管理局提供意見；  
(b) 發出一套實務守則，並就註冊獸醫的專業操守及紀律訂立規則；  
(c) 訂立由本條例或憑藉本條例所規定而需要的其他規則。  
 

 
(iv) 《廣播條例》（第 562章）第 3條 

 
條： 3 管理局對業務守則的批准* E.R. 2 of 2012  02/08/2012
註： * (由 2011第 17號第 28條修訂)  

 
(1) 在符合第(8)款的規定下，管理局可就本條例施加於持牌人的規定或
就牌照條件向持牌人提供實務指引─ (由 2011年第 17號第 28條修訂)  

(a) 批准和發出該局認為就上述目的而言屬適合的業務守則(不論是
否由該局擬備)；及  
(b) 批准該局認為就上述目的而言屬適合並由其他人或擬由其他人
發出的業務守則。  

(2) 凡管理局根據第(1)款批准任何業務守則，該局須藉憲報公告─ (由
2011年第 17號第 28條修訂)  

(a) 指出有關的守則，並指明該項批准的生效日期；及  
(b) 指明該守則是為施行本條例甚麼規定或甚麼牌照條件而批准
的。  

(3) 管理局可─ (由 2011年第 17號第 28條修訂)  
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(a) 不時修訂該局根據本條擬備的業務守則的全部或其中任何部分；
及  
(b) 批准對或擬對當其時已根據本條批准的業務守則的全部或任何
部分作出的修訂，  

而第(2)款的條文在經必要的變通後，適用於根據本款作出的批准，一如
該等條文適用於根據第(1)款作出的批准。  
(4) 管理局可隨時撤回任何根據本條而對某業務守則作出的批准。  
(5) 凡管理局根據第(4)款撤回對某業務守則的批准，該局須藉憲報公告
指出該守則，並指明該局對該守則的批准終止有效的日期。  
(6) 本條例中提述業務守則，即提述該守則經根據本條批准而對其全部或
部分作出的任何修訂而在當其時具有效力的版本。  
(7) 根據第(1)(b)款賦予管理局批准業務守則的權力，包括批准該守則的
某部分的權力，而在本條例中，業務守則據此可理解為包括該守則的某

部分。  
(8) 管理局在根據第(1)款批准業務守則或根據第(3)款批准對該守則的修
訂或擬作出的該等修訂前─ (由 2011年第 17號第 28條修訂)  

(a) (如該守則或該經如此修訂的守則(視屬何情況而定)將會全部或部
分適用於某些持牌人)須諮詢該局認為合適的並代表該等持牌人的團
體。  
(b) (由 2011年第 17號第 28條廢除)  

(9) 為免生疑問，現宣布：管理局可為不同類別的持牌人，根據第(1)款
批准不同的業務守則，亦可為該款所述的相同或不同的規定或就牌照條

件，如此批准不同的業務守則。  
(由 2011年第 17號第 28條修訂)  

 
 

(v) 《非應邀電子訊息條例》（第 593章）第 29條 
 
條： 29 管理局可認可實務守則* E.R. 2 of 2012 02/08/2012
註： * (由 2011第 17號第 28條修訂) 

 
(1) 在符合第(3)款的規定下，管理局可為就本條例的任何條文的適用或
實施提供實務指引的目的—(由 2011年第 17號第 28條修訂) 

(a) 認可和發出該局認為對上述目的屬適合的實務守則(不論是否由
該局擬備的)；及  
(b) 認可該局認為對上述目的屬適合並由其他人或擬由其他人發出
的實務守則。  

(2) 實務守則—  
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(a) 可由管理局或其他團體或當局擬備的守則、標準、規則、規格或
任何其他文件形式的實務指引組成；及  
(b) 可應用、收納或提述已由任何團體或當局制訂或發表的任何文件，
並可以該文件在獲得管理局認可的當其時有效的版本或以該文件經

不時修訂、制訂或發表的版本為準。  
(3) 凡管理局根據第(1)款認可某實務守則，該局須藉於憲報刊登的公
告— (由 2011年第 17號第 28條修訂) 

(a) 指出有關的守則，並指明該項認可的生效日期；及  
(b) 指明該守則是為本條例的甚麼條文而如此認可的。  

(4) 管理局可— (由 2011年第 17號第 28條修訂)  
(a) 不時修訂該局根據本條擬備的任何實務守則的全部或任何部分；
及  
(b) 認可對或擬對當其時已根據本條認可的任何實務守則的全部或
任何部分作出的修訂。  

(5) 第(3)款的條文在作出需要的變通後，就第(4)款所指的任何修訂或認
可而適用，一如該等條文就第(1)款所指的對實務守則的認可而適用。 
(6) 管理局可隨時撤回該局對根據本條認可的任何實務守則的認可。  
(7) 凡管理局根據第(6)款撤回該局對根據本條認可的任何實務守則的認
可，該局須藉於憲報刊登的公告，指出有關的守則，並指明該項認可的

失效日期。  
(8) 本條例中凡提述認可實務守則，即為提述根據本條認可並在當其時有
效(包括憑藉根據本條認可的對該守則的全部或任何部分作出的修訂而
在當其時有效)的該守則。  
(9) 管理局根據第(1)(b)款認可由其他人或擬由其他人發出的實務守則的
權力，包括認可該守則的某一部分的權力，而據此，在本條例中，實務
守則可理解為包括該守則的某一部分。  
(10) 根據本條認可的實務守則及根據第(3)或(7)款刊登的公告，並非附屬
法例。  

(由 2011年第 17號第 28條修訂) 



附件 2B摘錄自香港醫學會的《良好配藥操作手冊》



摘錄自香港醫學會的《良好配藥操作手冊》 附件 2B
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附件 2C摘錄自香港醫務委員的《香港註冊醫生專業守則》
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