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二零零九年六月八日  
討論文件  

 
 

立法會衞生事務委員會  
 

根據《人類生殖科技條例》發牌的進展  
 
 

目的  

 
 本文件旨在告知委員有關人類生殖科技管理局 (管理局 )
根據《人類生殖科技條例》(《條例》)(第 561 章 )發牌的進展。我
們曾於二零零八年六月透過立法會 CB(2)2224/07-08(01)號文件向
委員會報告發牌的進展。  
 
 

背景  

 
2. 《條例》於二零零零年制訂，其目的之一是設立管理

局，以其透過發牌制度規管生殖科技程序。管理局在二零零一年

成立後，在二零零七年訂立了《人類生殖科技 (牌照 )規例》 (《牌
照規例》(第 561A 章 )，訂明發牌要求及程序。財經事務及庫務局
局長 (憑藉《釋義與通則條例》(第 1 章 ) 第 3 條的規定擔任財政司
司長 )亦於同年訂立《人類生殖科技 (費用 )規例》(第 561B 章 )，以
訂明就任何牌照申請及其他相關服務須向管理局支付的費用。  
 
3. 《條例》 1及上文第 2 段所述的兩條規例於二零零七年

八月一日全面生效。根據《條例》第 47 條，當時已有的生殖科技
提供者及胚胎研究人員在有關條文生效後，有六個月的過渡期，

以便申請牌照。根據有關過渡安排，當時已有的生殖科技服務提
                                                 
1 第 33(4)(a)條除外。根據第 33(4)條，一個成年人可向管理局查詢他是否透過配子捐贈經由生

殖科技程序而誕生，而如果他是，他可要求管理局提供一些指定的資料。除了條例已指定的資

料外，第 33(4)(a)條訂明食物及衞生局局長可根據第 45(1)(d)條訂立規例，指定該成年人可要求

管理局提供其他與配子捐贈者有關的資料。管理局建議，除了條例第 33(4)條已指定的資料外，

不應向要求提供資料的成年人披露其他與配子捐贈者有關的資料。因此現階段沒有需要按第

45(1)(d)條訂立規例及實施第 33(4)(a)條。 

立法會 CB(2)1740/08-09(06)號文件 



 

 - 2 -

供者及胚胎研究人員如在二零零七年八月三十一日或之前向管理

局發出通知，並於二零零八年一月三十一日或之前提交牌照申

請，可獲准根據《條例》繼續進行有關活動，直至管理局就申請

作出決定為止。  
 
4. 《生殖科技及胚胎研究實務守則》 (《實務守則》 )亦隨
着上述兩條規例開始實施而於同日生效。《實務守則》由管理局制

訂，為有關範疇的從業人員和研究人員提供良好作業指引。不遵

從《實務守則》的規定並不直接導致法律責任，但管理局在簽發、

續發、更改、暫時吊銷或撤銷牌照時，會以此作為考慮因素之一。 
 
5. 管理局已在發牌制度實施前後向公眾及服務提供者作

出宣傳，告知有關安排。管理局已設立網站，向公眾及服務提供

者提供有關發牌制度的資料。管理局於二零零九年五月十四日去

信各婦產科及泌尿科專家，提醒他們須在持有牌照的場所進行人

類生殖科技的程序。  
 
 

發牌程序  

 
6. 根據《牌照規例》，管理局可發出四類牌照，即 (i)夫精
人工授精牌照； (ii)治療牌照； (iii)研究牌照；以及 (iv)儲存牌照。
每類牌照均規定，持牌人應就所獲發牌的活動委任一名 “負責
人 ”，並有責任確保該名負責人妥善履行責任。負責人則須確保生

殖科技中心的專業人員均在專業訓練及經驗上具充分資格，且適

宜參與有關程序，並須確保中心採用適當的操作儀器和安排，以

及就配子及胚胎的貯存和棄置作出妥善處理。  
 
7. 按照《條例》 2的規定，管理局在發牌前，必須信納負

責人具有所需的資歷和經驗、有關處所宜於進行有關活動，以及

持牌人和負責人會履行《條例》和牌照所規定的責任。發牌亦會

附帶某些條款，例如設置和管理適當的登記冊 3和記錄、只在屬訂

                                                 
2 《條例》第 23(2)條。 
3 持牌人須為以下各類人士的資料備存獨立登記冊：(i)配子及胚胎的捐贈人；(ii)接受治療程序

的婦女與其丈夫；以及(iii)憑持牌中心進行的治療程序而誕生的孩子。這些資料的保密和查取受

到《條例》的保障。 
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明類別的處所 4進行生殖科技程序，以及遵守管理局印發的《實務

守則》。此外，管理局亦必須信納治療、夫精人工授精、貯存或

研究中心的負責人，對中心工作的科學、醫學、法律和其他方面

有充份了解，以便妥善監管持牌中心的活動。  
 
8. 就牌照申請，管理局已成立一個視察委員會，由管理局

成員和來自不同醫療和社會範疇的專業人士組成。視察委員會亦

已成立多個視察小組，協助就牌照申請進行實地視察，以確定申

請牌照的中心是否符合《條例》和《牌照規例》的規定，而作業

方式是否與《實務守則》一致。視察小組成員包括管理局和其倫

理委員會及／或視察委員會的成員，以及來自不同醫療和社會範

疇的人士。管理局會考慮委員會的建議，決定是否按照適用條款

發給牌照。  
 
9. 由於有關發牌制度在香港是新的措施，管理局邀請了英

國人類受精及胚胎學管理局的兩名海外視察人員於二零零七年十

一月來港交流，並為本地視察人員提供培訓工作坊，以助管理局

執行發牌的工作。管理局亦將會定期為視察人員安排年度訓練。  
 
 

最新情況  

 
10. 管理局已於二零零八年十月開始發出牌照。截至二零零

九年五月二十七日，管理局收到 59 宗牌照申請，當中 58 宗在二
零零八年一月三十一日 (即上文第 3段所述的過渡安排下遞交申請
的截止日期 )或之前遞交，餘下一宗則在二零零八年十一月遞交。

直到目前為止，已有 54 宗申請已獲發牌照，一宗仍待管理局決

定，而有四宗申請被拒絶。在被拒絶的申請中，有兩宗研究牌照

申請的活動不乎合《條例》下對胚胎研究的定義；而另一宗夫精

人工授精牌照申請，視察小組認為負責人對《實務守則》的內容

的認識未夠充份；而餘下一宗申請不成功是由於建議場所並未有

充足的人手提供夫精人工授精服務。54 個獲發牌照的分類如下： 
  
 
 
                                                 
4 根據《牌照規例》，《條例》適用的活動只可在註冊醫療診所、註冊私家醫院、公立醫院、

由註冊醫生專用的私家診療室或醫學或研究化驗所之內進行。 
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牌照類別  發出牌照數目  
夫精人工授精牌照  40 

治療牌照  12 
研究牌照  2 
總數  54 

 
 
11. 隨着第一輪發牌工作的結束，管理局現正就發牌制度進

行檢討，範圍包括《實務守則》、牌照申請表格和視察清單，以期

改善發牌制度。  
 
12. 請各委員閱悉本文件的內容。  
 
 
 
 
食物及衞生局  
二零零九年六月  


