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2017年第 11號法律公告

《2017年藥劑業及毒藥 (修訂 )規例》

(由藥劑業及毒藥管理局根據《藥劑業及毒藥條例》(第 138章 ) 
第 29(1B)條在食物及衞生局局長批准下訂立 )

1. 生效日期
 (1) 除第 (2)款另有規定外，本規例自其於憲報刊登當日起

計的 6個月屆滿時起實施。
 (2) 第 3(5)、4(5)及 5(5)條自本規例於憲報刊登當日起計的

12個月屆滿時起實施。

2. 修訂《藥劑業及毒藥規例》
《藥劑業及毒藥規例》(第 138章，附屬法例 A)現予修訂，修
訂方式列於第 3、4及 5條。

3. 修訂附表 1 (關於銷售、供應、標籤及貯存的限制根據第 3、
5、6、22及 24條而適用的物質 )

 (1) 附表 1，A分部，在“阿法美羅定；其鹽類”項目之後——
加入
“阿法骨化醇；其鹽類”。

 (2) 附表 1，A分部，在“氨磷汀；其鹽類”項目之後——
加入
“骨化三醇；其鹽類”。

L.N. 11 of 2017

Pharmacy and Poisons (Amendment) Regulation 2017

(Made by the Pharmacy and Poisons Board under section 29(1B) of 
the Pharmacy and Poisons Ordinance (Cap. 138) subject to the 

approval of the Secretary for Food and Health)

1. Commencement

 (1) Subject to subsection (2), this Regulation comes into 
operation on the expiry of 6 months beginning on the day 
on which it is published in the Gazette.

 (2) Sections 3(5), 4(5) and 5(5) come into operation on the 
expiry of 12 months beginning on the day on which this 
Regulation is published in the Gazette.

2. Pharmacy and Poisons Regulations amended

The Pharmacy and Poisons Regulations (Cap. 138 sub. leg. A) 
are amended as set out in sections 3, 4 and 5.

3. Schedule 1 amended (substances to which certain restrictions with 
respect to the sale, supply, labelling and storage apply under 
regulations 3, 5, 6, 22 and 24)

 (1) Schedule 1, Division A, after item “Alendronic acid; its 
salts”—

Add

“Alfacalcidol; its salts”.

 (2) Schedule 1, Division A, after item “Calcipotriol; its 
salts”—

Add

“Calcitriol; its salts”.



 
第 3條

 
Section 3

Pharmacy and Poisons (Amendment) Regulation 2017《2017年藥劑業及毒藥 (修訂 )規例》

2017年第 11號法律公告
B1460

L.N. 11 of 2017
B1461

 (3) Schedule 1, Division A—

Repeal item “Paracetamol when contained in 
pharmaceutical products for human parenteral 
administration”.

 (4) Schedule 1, Division A, after item “Pertuzumab”—

Add

“Pharmaceutical products for human parenteral 
administration containing the following or their salts, as 
active ingredients, except in mixture with insulin—

Acetic acid

Acetylcholine

Acetylcysteine

Adenosine

Adrenaline

Ambroxol

Amino acids

Aminophylline

Anti-D (rho) immunoglobulins

Anti-histamine substances

Atropine

Betiatide

Bicisate

Butetamate

Caffeine

Carnitine

Cations, the following, except in preparations 
containing any substance to which the Antibiotics 
Ordinance (Cap. 137) applies—

 (3) 附表 1，A分部——
廢除 “對乙醯氨基酚，但限於包含在供注射入人體的藥
劑製品內者”項目。

 (4) 附表 1，A分部，在“泛硫乙胺；其鹽類”項目之後——
加入
“供注射入人體的藥劑製品，並包含 (作為有效成分 )以
下物質或它們的鹽類，但與胰島素的混合物除外——
乙醯半胱氨酸
乙醯膽鹼
十四烷硫酸鈉
二羥丙茶鹼
二巰丁二酸
大豆油
山梨醇
己酮可哥堿
比西酯
卡尼汀
尼可占替諾
去甲腎上腺素
去氧腎上腺素
右甲嗎喃
甘油
甘油三酯
甘露醇
甲氧那明
甲麻黃鹼
甲硝唑
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Calcium

Chromium

Copper

Iron

Magnesium

Manganese

Potassium

Selenium

Sodium, except sodium chloride 0.9%

Zinc

Choline

Cimetidine

Dextromethorphan

Dicycloverine

Difenidol

Diprophylline

Disofenin

Ephedrine

Exametazime

Fish oil

Fluorescein

Gallium

Gelatin

Glucosamine

Glucose

Glycerol

甲溴菲寧
石魚毒抗血素
布替他酯
艾考糊精
地芬尼多
地索苯寧
西咪替丁
利多卡因
抗 D免疫球蛋白
抗組胺物質
吡拉西坦
吲哚菁綠
肝素
貝硫肽
卵磷脂
亞甲膦酸
亞甲藍
阿托品
依沙美肟
咖啡因
東莨菪鹼
乳酸
明膠
美司鈉
苯酚
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Glyceryl trinitrate

Guaifenesin

Heparin

Hyaluronic acid

Hyaluronidase

Hydroxyethyl starch

Hyoscine

Icodextrin

Indocyanine green

Iodine norcholesterol

Isosorbide

Lactic acid

Lecithin

Lignocaine

Mannitol

Mebrofenin

Medronic acid

Mesna

Methoxyphenamine

Methylene blue

Methylephedrine

Metronidazole

Noradrenaline

Olive oil

Omeprazole

Oxidronate

玻璃酸酶
特布他林
氨茶鹼
氨基葡萄糖
氨基酸
氨溴索
異山梨醇
專利藍 V

魚油
魚精蛋白
透明質酸
麻黃鹼
腎上腺素
硫代硫酸鈉
替曲膦
結核菌素
硝酸甘油
普魯卡因
焦磷酸鈉
陽離子如下；但在製劑時，包含《抗生素條例》(第

137章 )適用的物質者除外——
硒
鈣
鈉，但氯化鈉 0.9%除外
鉀
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Papaverine

Paracetamol

Patent blue V

Pentetic acid

Pentoxifylline

Phenol

Phenylephrine

Piracetam

Procaine

Protamine

Ranitidine

Rhenium

Sodium pyrophosphate

Sodium tetradecyl sulfate

Sodium thiosulfate

Sorbitol

Soya oil

Stonefish antivenom

Succimer

Terbutaline

Tetrakis copper tetrafluoroborate

Tetrofosmin

Thallium

Tin

Triglycerides

銅
鉻
鋅
錳
鎂
鐵

鉈
羥乙基澱粉
碘化去甲膽固醇
雷尼替丁
奧昔膦酸
奧美拉唑
腺苷
愈創甘油醚
葡萄糖
對乙醯氨基酚
維生素
噴替酸
醋酸
錸
錫
螢光素
橄欖油
膽鹼
鎵
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Tuberculin

Vitamins

Xantinol nicotinate”.

 (5) Schedule 1, Division A, item relating to “Pharmaceutical 
products for human parenteral administration”—

 (a) After item “Rhenium”—

Add

“Sodium chloride 0.9%”;

 (b) After item “Vitamins”—

Add

“Water”.

 (6) Schedule 1, Division A, after item “Vitamin A and its 
esters when contained in pharmaceutical products the 
recommended daily dose of which contains not less than 
10,000 international units of vitamin A”—

Add

“Vitamin D and its salts when contained in 
pharmaceutical products the recommended daily dose 
of which contains more than 1,000 international units 
of vitamin D”.

 (7) Schedule 1, Division A, before item “Voriconazole; its 
salts”—

Add

“Vitamin K and its salts when contained in 
pharmaceutical products, except products with 
recommended daily dose of 120 mcg or less of vitamin 
K1 or K2 or its salts”.

雙環維林
罌粟鹼
Tetrakis copper tetrafluoroborate”。

 (5) 附表 1，A分部，關乎 “供注射入人體的藥劑製品”的項
目——

 (a) 在“腎上腺素”項目之後——
加入
“氯化鈉 0.9%”；

 (b) 在“己酮可哥堿”項目之後——
加入
“水”。

 (6) 附表 1，A分部，在 “維生素 A及其酯類，限於包含在
建議每日劑量含不少於 10,000國際單位維生素 A的藥
劑製品者”項目之後——
加入
“維生素 D及其鹽類，限於包含在建議每日劑量含超過

1,000國際單位維生素 D的藥劑製品者”。
 (7) 附表 1，A分部，在“維多珠單抗”項目之前——

加入
“維生素 K及其鹽類，限於包含在藥劑製品者，但建議
每日劑量為 120微克或以下的維生素 K1或 K2或其
鹽類的製品除外”。
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4. Schedule 3 amended (substances required by regulation 9 to be 
sold by retail only upon a prescription given by a registered 
medical practitioner, registered dentist or registered veterinary 
surgeon)

 (1) Schedule 3, Division A, after item “Alendronic acid; its 
salts”—

Add

“Alfacalcidol; its salts”.

 (2) Schedule 3, Division A, after item “Calcipotriol; its 
salts”—

Add

“Calcitriol; its salts”.

 (3) Schedule 3, Division A—

Repeal item “Paracetamol when contained in 
pharmaceutical products for human parenteral 
administration”.

 (4) Schedule 3, Division A, after item “Pertuzumab”—

Add

“Pharmaceutical products for human parenteral 
administration containing the following or their salts, as 
active ingredients, except in mixture with insulin—

Acetic acid

Acetylcholine

Acetylcysteine

Adenosine

Adrenaline

Ambroxol

Amino acids

4. 修訂附表 3 (第 9條規定僅可按照註冊醫生、註冊牙醫或註
冊獸醫開出的處方而以零售方式銷售的物質 )

 (1) 附表 3，A分部，在“阿法沙龍”項目之後——
加入
“阿法骨化醇；其鹽類”。

 (2) 附表 3，A分部，在“氨磷汀；其鹽類”項目之後——
加入
“骨化三醇；其鹽類”。

 (3) 附表 3，A分部——
廢除 “對乙醯氨基酚，但限於包含在供注射入人體的藥
劑製品內者”項目。

 (4) 附表 3，A分部，在“泛硫乙胺；其鹽類”項目之後——
加入
“供注射入人體的藥劑製品，並包含 (作為有效成分 )以
下物質或它們的鹽類，但與胰島素的混合物除外——
乙醯半胱氨酸
乙醯膽鹼
十四烷硫酸鈉
二羥丙茶鹼
二巰丁二酸
大豆油
山梨醇
己酮可哥堿
比西酯
卡尼汀
尼可占替諾
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Aminophylline

Anti-D (rho) immunoglobulins

Anti-histamine substances

Atropine

Betiatide

Bicisate

Butetamate

Caffeine

Carnitine

Cations, the following, except in preparations 
containing any substance to which the Antibiotics 
Ordinance (Cap. 137) applies—

Calcium

Chromium

Copper

Iron

Magnesium

Manganese

Potassium

Selenium

Sodium, except sodium chloride 0.9%

Zinc

Choline

Cimetidine

Dextromethorphan

Dicycloverine

Difenidol

去甲腎上腺素
去氧腎上腺素
右甲嗎喃
甘油
甘油三酯
甘露醇
甲氧那明
甲麻黃鹼
甲硝唑
甲溴菲寧
石魚毒抗血素
布替他酯
艾考糊精
地芬尼多
地索苯寧
西咪替丁
利多卡因
抗 D免疫球蛋白
抗組胺物質
吡拉西坦
吲哚菁綠
肝素
貝硫肽
卵磷脂
亞甲膦酸
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Diprophylline

Disofenin

Ephedrine

Exametazime

Fish oil

Fluorescein

Gallium

Gelatin

Glucosamine

Glucose

Glycerol

Glyceryl trinitrate

Guaifenesin

Heparin

Hyaluronic acid

Hyaluronidase

Hydroxyethyl starch

Hyoscine

Icodextrin

Indocyanine green

Iodine norcholesterol

Isosorbide

Lactic acid

Lecithin

Lignocaine

Mannitol

亞甲藍
阿托品
依沙美肟
咖啡因
東莨菪鹼
乳酸
明膠
美司鈉
苯酚
玻璃酸酶
特布他林
氨茶鹼
氨基葡萄糖
氨基酸
氨溴索
異山梨醇
專利藍 V

魚油
魚精蛋白
透明質酸
麻黃鹼
腎上腺素
硫代硫酸鈉
替曲膦
結核菌素
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Mebrofenin

Medronic acid

Mesna

Methoxyphenamine

Methylene blue

Methylephedrine

Metronidazole

Noradrenaline

Olive oil

Omeprazole

Oxidronate

Papaverine

Paracetamol

Patent blue V

Pentetic acid

Pentoxifylline

Phenol

Phenylephrine

Piracetam

Procaine

Protamine

Ranitidine

Rhenium

Sodium pyrophosphate

Sodium tetradecyl sulfate

Sodium thiosulfate

硝酸甘油
普魯卡因
焦磷酸鈉
陽離子如下；但在製劑時，包含《抗生素條例》(第

137章 )適用的物質者除外——
硒
鈣
鈉，但氯化鈉 0.9%除外
鉀
銅
鉻
鋅
錳
鎂
鐵

鉈
羥乙基澱粉
碘化去甲膽固醇
雷尼替丁
奧昔膦酸
奧美拉唑
腺苷
愈創甘油醚
葡萄糖
對乙醯氨基酚
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Sorbitol

Soya oil

Stonefish antivenom

Succimer

Terbutaline

Tetrakis copper tetrafluoroborate

Tetrofosmin

Thallium

Tin

Triglycerides

Tuberculin

Vitamins

Xantinol nicotinate”.

 (5) Schedule 3, Division A, item relating to “Pharmaceutical 
products for human parenteral administration”—

 (a) After item “Rhenium”—

Add

“Sodium chloride 0.9%”;

 (b) After item “Vitamins”—

Add

“Water”.

 (6) Schedule 3, Division A, after item “Vitamin A and its 
esters when contained in pharmaceutical products the 
recommended daily dose of which contains not less than 
10,000 international units of vitamin A”—

維生素
噴替酸
醋酸
錸
錫
螢光素
橄欖油
膽鹼
鎵
雙環維林
罌粟鹼
Tetrakis copper tetrafluoroborate”。

 (5) 附表 3，A分部，關乎 “供注射入人體的藥劑製品”的項
目——

 (a) 在“腎上腺素”項目之後——
加入
“氯化鈉 0.9%”；

 (b) 在“己酮可哥堿”項目之後——
加入
“水”。

 (6) 附表 3，A分部，在 “維生素 A及其酯類，限於包含在
建議每日劑量含不少於 10,000國際單位維生素 A的藥
劑製品者”項目之後——
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Add

“Vitamin D and its salts when contained in 
pharmaceutical products the recommended daily dose 
of which contains more than 1,000 international units 
of vitamin D”.

 (7) Schedule 3, Division A, before item “Voriconazole; its 
salts”—

Add

“Vitamin K and its salts when contained in 
pharmaceutical products, except products with 
recommended daily dose of 120 mcg or less of vitamin 
K1 or K2 or its salts”.

5. Schedule 10 amended (Poisons List)

 (1) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, after 
item “Alendronic acid; its salts”—

Add

“Alfacalcidol; its salts”.

 (2) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, after 
item “Calcipotriol; its salts”—

Add

“Calcitriol; its salts”.

 (3) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A—

Repeal item “Paracetamol when contained in 
pharmaceutical products for human parenteral 
administration”.

 (4) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, after 
item “Pertuzumab”—

加入
“維生素 D及其鹽類，限於包含在建議每日劑量含超過

1,000國際單位維生素 D的藥劑製品者”。
 (7) 附表 3，A分部，在“維多珠單抗”項目之前——

加入
“維生素 K及其鹽類，限於包含在藥劑製品者，但建議
每日劑量為 120微克或以下的維生素 K1或 K2或其
鹽類的製品除外”。

5. 修訂附表 10 (毒藥表 )

 (1) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“阿法美羅定；
其鹽類”項目之後——
加入
“阿法骨化醇；其鹽類”。

 (2) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“馬普替林；
其鹽類”項目之後——
加入
“骨化三醇；其鹽類”。

 (3) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部——
廢除 “對乙醯氨基酚，但限於包含在供注射入人體的藥
劑製品內者”項目。

 (4) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在 “依諾昔酮”
項目之後——
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Add

“Pharmaceutical products for human parenteral 
administration containing the following or their salts, as 
active ingredients, except in mixture with insulin—

Acetic acid

Acetylcholine

Acetylcysteine

Adenosine

Adrenaline

Ambroxol

Amino acids

Aminophylline

Anti-D (rho) immunoglobulins

Anti-histamine substances

Atropine

Betiatide

Bicisate

Butetamate

Caffeine

Carnitine

Cations, the following, except in preparations 
containing any substance to which the Antibiotics 
Ordinance (Cap. 137) applies—

Calcium

Chromium

Copper

Iron

加入
“供注射入人體的藥劑製品，並包含 (作為有效成分 )以
下物質或它們的鹽類，但與胰島素的混合物除外——
乙醯半胱氨酸
乙醯膽鹼
二羥丙茶鹼
二巰丁二酸
十四烷硫酸鈉
大豆油
山梨醇
己酮可哥堿
比西酯
卡尼汀
去甲腎上腺素
去氧腎上腺素
右甲嗎喃
尼可占替諾
布替他酯
甘油
甘油三酯
甘露醇
甲氧那明
甲麻黃鹼
甲硝唑
甲溴菲寧
石魚毒抗血素
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Magnesium

Manganese

Potassium

Selenium

Sodium, except sodium chloride 0.9%

Zinc

Choline

Cimetidine

Dextromethorphan

Dicycloverine

Difenidol

Diprophylline

Disofenin

Ephedrine

Exametazime

Fish oil

Fluorescein

Gallium

Gelatin

Glucosamine

Glucose

Glycerol

Glyceryl trinitrate

Guaifenesin

Heparin

Hyaluronic acid

地芬尼多
地索苯寧
艾考糊精
西咪替丁
利多卡因
卵磷脂
吲哚菁綠
吡拉西坦
抗 D免疫球蛋白
抗組胺物質
肝素
貝硫肽
乳酸
亞甲膦酸
亞甲藍
依沙美肟
咖啡因
明膠
東莨菪鹼
阿托品
玻璃酸酶
美司鈉
苯酚
氨茶鹼
氨基葡萄糖
氨基酸
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Hyaluronidase

Hydroxyethyl starch

Hyoscine

Icodextrin

Indocyanine green

Iodine norcholesterol

Isosorbide

Lactic acid

Lecithin

Lignocaine

Mannitol

Mebrofenin

Medronic acid

Mesna

Methoxyphenamine

Methylene blue

Methylephedrine

Metronidazole

Noradrenaline

Olive oil

Omeprazole

Oxidronate

Papaverine

Paracetamol

Patent blue V

氨溴索
特布他林
專利藍 V

異山梨醇
透明質酸
魚油
魚精蛋白
麻黃鹼
普魯卡因
替曲膦
焦磷酸鈉
硫代硫酸鈉
硝酸甘油
結核菌素
腎上腺素
陽離子如下；但在製劑時，包含《抗生素條例》(第

137章 )適用的物質者除外——
硒
鈣
鈉，但氯化鈉 0.9%除外
鉀
銅
鉻
鋅
錳
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Pentetic acid

Pentoxifylline

Phenol

Phenylephrine

Piracetam

Procaine

Protamine

Ranitidine

Rhenium

Sodium pyrophosphate

Sodium tetradecyl sulfate

Sodium thiosulfate

Sorbitol

Soya oil

Stonefish antivenom

Succimer

Terbutaline

Tetrakis copper tetrafluoroborate

Tetrofosmin

Thallium

Tin

Triglycerides

Tuberculin

Vitamins

Xantinol nicotinate”.

鎂
鐵

奧昔膦酸
奧美拉唑
愈創甘油醚
碘化去甲膽固醇
羥乙基澱粉
腺苷
葡萄糖
鉈
雷尼替丁
對乙醯氨基酚
維生素
噴替酸
醋酸
橄欖油
螢光素
錸
錫
膽鹼
鎵
雙環維林
罌粟鹼
Tetrakis copper tetrafluoroborate”。
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 (5) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, item 
relating to “Pharmaceutical products for human parenteral 
administration”—

 (a) After item “Rhenium”—

Add

“Sodium chloride 0.9%”;

 (b) After item “Vitamins”—

Add

“Water”.

 (6) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, after 
item “Vitamin A and its esters when contained in 
pharmaceutical products the recommended daily dose of 
which contains not less than 10 000 international units of 
vitamin A”—

Add

“Vitamin D and its salts when contained in 
pharmaceutical products the recommended daily dose 
of which contains more than 1 000 international units 
of vitamin D”.

 (7) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, before 
item “Voriconazole; its salts”—

Add

“Vitamin K and its salts when contained in 
pharmaceutical products, except products with 
recommended daily dose of 120 mcg or less of vitamin 
K1 or K2 or its salts”.

 (5) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，關乎 “供注射
入人體的藥劑製品”的項目——

 (a) 在“替曲膦”項目之後——
加入
“氯化鈉 0.9%”；

 (b) 在“比西酯”項目之後——
加入
“水”。

 (6) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在 “維生素 A
及其酯類，限於包含在建議每日劑量含不少於 10 000國
際單位維生素 A的藥劑製品者”項目之後——
加入
“維生素 D及其鹽類，限於包含在建議每日劑量含超過

1 000國際單位維生素 D的藥劑製品者”。
 (7) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“維多珠單抗”

項目之前——
加入
“維生素 K及其鹽類，限於包含在藥劑製品者，但建議
每日劑量為 120微克或以下的維生素 K1或 K2或其
鹽類的製品除外”。
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註釋
第 1段

Explanatory Note
Paragraph 1

Explanatory Note

 This Regulation—

 (a) adds 4 items to Division A of Schedule 1, and 
Division A of Schedule 3, to the Pharmacy and 
Poisons Regulations (Cap. 138 sub. leg. A) (principal 
Regulations);

 (b) adds 1 item of a class relating to “pharmaceutical 
products for human parenteral administration” to 
those Divisions; and

 (c) reallocates 1 existing item as an entry under the item 
mentioned in subparagraph (b) in those Divisions.

The effect is that the sale, supply, labelling and storage of 
substances in those items are subject to the restrictions imposed 
under the Pharmacy and Poisons Ordinance (Cap. 138) and the 
principal Regulations.

2. This Regulation also—

 (a) adds 4 items to Division A of Part 1 of the Poisons 
List set out in Schedule 10 to the principal 
Regulations;

 (b) adds 1 item of a class relating to “pharmaceutical 
products for human parenteral administration” to 
that Division; and

 (c) reallocates 1 existing item as an entry under the item 
mentioned in subparagraph (b) in that Division.

The effect is that, among other applicable requirements, 
substances in those items can only be sold on registered 
premises of an authorized seller of poisons by a registered 
pharmacist or in the presence and under the supervision of a 
registered pharmacist.

註釋

 本規例——
 (a) 在《藥劑業及毒藥規例》(第 138章，附屬法例A) (《主

體規例》)附表 1的 A分部及附表 3的 A分部中，
加入 4個項目；

 (b) 在該等分部中，加入 1個關乎 “供注射入人體的藥
劑製品”的類別的項目；及

 (c) 在該等分部中，將 1個現有項目重新編配為 (b)節
所述項目下的記項。

上述修訂的效力是：使該等項目中的物質的銷售、供應、標
籤及貯存，均受《藥劑業及毒藥條例》(第 138章 )及《主體規例》
所施加的限制規限。

2. 本規例亦——
 (a) 在《主體規例》附表 10所列的毒藥表的第 1部的 A

分部中，加入 4個項目；
 (b) 在該分部中，加入 1個關乎 “供注射入人體的藥劑

製品”的類別的項目；及
 (c) 在該分部中，將 1個現有項目重新編配為 (b)節所

述項目下的記項。
上述修訂的效力是：使該等項目中的物質，除須符合其他適
用的規定外，亦只可在獲授權毒藥銷售商的註冊處所內，由
註冊藥劑師出售，或於註冊藥劑師在場監督下出售。
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