
 

2004 年 11 月 2 日會議  

討論文件  

 

 

《 2004 年藥劑業及毒藥 (修訂 )(第 3 號 )規例》  

及《 2004 毒藥表 (修訂 )(第 3 號 )規例》小組委員會  

 

藥劑製品的註冊及分類  

  

 

目的  

 

 本文件述藥劑製品在香港的註冊及分類所涉及的審

議過程。  

 

藥劑業及毒藥管理局  

 

2. 在香港，政府透過《藥劑業及毒藥條例》(第 138 章 )(下

稱《條例》 )所訂立的註冊及分類制度，對藥劑製品的銷售及供應

進行規管。《條例》規定設立藥劑業及毒藥管理局 (下稱管理局 )，

作為負責藥劑製品註冊及分類事宜的法定權力機關。《藥劑業及毒

藥規例》 (第 138A 章 )(下稱《規例》 )載明，藥物註冊的三項準則

為安全性、效能與素質。藥劑製品經管理局註冊後，便可進口香

港或在本港生產以供銷售。管理局根據條例第 4A 條設立註冊委員

會，負責研究藥劑製品註冊申請並審批。  

 

3. 管理局的另一項功能，就是決定每項藥劑製品應如何分

類，以達到保障公眾健康的目的。《條例》在其《規例》之下訂明

若干附表及一個毒藥表；藥劑產品則按其藥力、毒性及潛在副作
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用被列入毒藥表及各附表的不同部分，以決定在銷售方面須受不

同程度的管制。舉例來說，有些藥劑製品只可在註冊藥劑師在場

監督的情況下於藥房銷售，有些須為其銷售備存記錄 (包括銷售日

期、買方姓名和地址、藥物名稱和數量，以及購買目的等 )，另外

有些藥劑製品則須經註冊醫生、註冊牙醫或註冊獸醫處方授權方

可出售。  

 

4. 根據《條例》第 31 條成立的毒藥委員會，負責就個別

藥劑製品應如何歸類向管理局提供意見。新藥劑製品的歸類方

法，毒藥委員會會考慮註冊委員會所作出的建議。對新藥劑製品

的歸類及對現有藥品重新分類均須對《藥劑業及毒藥規例》作出

修訂。  

 

5. 管理局、註冊委員會及毒藥委員會的成員組合，詳載於

附件。  

 

藥劑製品的註冊及分類的過程  

 

6. 新藥的註冊申請會在註冊委員會的會議上討論。註冊委

員會對每種新藥建議的分類方法會轉交毒藥委員會考慮，最後才

提交管理局通過。  

 

7. 藥物註冊申請者須提交臨床前及臨研究，以支持有關

藥劑製品的安全性及效能。至於素質方面，有關藥物配方，製造

商、製造過程及對藥物品質的控制方法等方面的資料，也需要提



 

交。審核這些文件需要藥劑學的專業知識，而獲委任的註冊委員

會及毒藥委員會成員均為具有專業資格的專家，具有豐富及透徹

的評核新藥知識及／或對新藥的用途或分析方面富有經驗。我們

知悉部分所提交的文件及資料屬於敏感性商業資料。  

 

8. 請委員閱悉本文件的內容。  

 

 

生福利及食物局  

2004 年 10 月 30 日  

 



 

附件  

 

 

藥劑業及毒藥管理局 (管理局 )的成員組合  

(於《藥劑業及毒藥條例》第 3 條訂明 ) 

 

 

! 生署署長 (當然主席 ) 

! 政府化驗師  

! 生署總藥劑師  

! 1 名生署醫生  

! 1 名經香港大學提名的藥理學全職教員  

! 1 名經香港中文大學提名的藥理學全職教員  

! 3 名經香港藥學會提名的藥劑師  

! 1 名經香港醫學會提名的醫生  

! 1 名法律顧問  

 



 

註冊委員會現時的成員組合
1
 

 

 

! 生署總藥劑師 (主席 ) 

! 政府化驗師  

! 1 名香港中文大學的藥理學家  

! 1 名註冊藥劑師  

! 1 名醫生  

! 1 名獸醫  

 

 

 

毒藥委員會的成員組合
2
 

(於《藥劑業及毒藥條例》第 31 條訂明 ) 

 

 

! 經香港醫學會提名擔任管理局成員的註冊醫生  

! 3 名經香港藥學會提名擔任管理局成員的註冊藥劑師中的其中

2 名  

! 3 名管理局其他成員
3
 

 

 

 

                                                 
1 《藥劑業及毒藥條例》第 4A(2)條規定，管理局轄下註冊委員會的主席必須為管理局
成員，但委員會的成員則不一定是管理局的成員。  

2 第 31(1)條規定，毒藥委員會所有成員須為管理局成員。  

3 現有 3 名管理局其他成員同時擔任本委員會成員，他們是經香港大學提名的藥理學家
(主席 )、政府化驗師及總藥劑師。  


