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洪女士：  
 

《預防及控制疾病 (使用疫苗 )規例》  
(2020 年第 258 號法律公告 ) 

 
  法律事務部現正審研上述規例，以就其法律及草擬事宜

向議員提供意見。為方便議員審議規例，謹請閣下就以下事項

作出澄清。  
 
 
法律方面的事宜  
 
第 2 條"指明目的 "的定義  
 
  本部察悉， "指明目的 "的定義下的第 (a)分段清楚說明，
"指明目的 "指執行一項由政府推行的計劃的目的，該計劃旨在對
公眾人士施用 2019 冠狀病毒病認可疫苗 ("疫苗 ")，反觀第 (b)分
段卻使用寬闊方式草擬的 "任何其他合理目的 "一詞。請澄清︰  
 

(a) 第 (b)(i)分段所訂 "關於使用認可疫苗以預防……指明疾

病……的任何其他合理目的 "將包括甚麼；及  
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(b) 食物及衞生局局長 ("局長 ")在根據第 (b)(ii)分段指明有
關合理目的時，將顧及哪些考慮因素。  

 

第 4 條對認可施加的條件  
 
  根據規例第 4 條，局長可對批出予疫苗的認可附加其認
為適當的條件。據食物及衞生局於 2020 年 12 月就規例發出的
立法會參考資料摘要 (並無參考檔號 )("立法會參考資料摘要 ")第
13 段所述，當局預計就認可附加的條件可包括要求申請人提交
仍在進行中的臨床測試的數據，並呈報接種疫苗後的不良情況

。本部察悉，根據第 6 條，對認可附加的某條件如不獲遵從，
局長可撤銷該項認可。鑒於上文所述，請澄清下列事宜︰  
 

(a) 除了立法會參考資料摘要第 13 段所列條件外，局長或
會施加哪些其他條件；及  

 

(b) 申請認可者如違反附加於認可的任何條件，尤其是違反

條件的情況關乎提交虛假或有誤導性的臨床測試數據

或對該疫苗的施用對象 ("接種者 ")的健康造成不良情
況，除根據第 6 條撤銷認可外，還會否有其他法律後果
(如罰款或監禁 )。若沒有，請提供有關安排的理據。  

 
第 5 條  
 

  根據規例第 5 條，疫苗的認可可在該項認可的生效日期
後的 12 個月期間生效，而該期間每次可延長 6 個月 ("6 個月期
間 ")。請澄清局長在考慮批准延長有關期間時將顧及哪些考慮因
素。  
 
  本部察悉，規例其中一個主要目的是賦權局長認可沒有

根據《藥劑業及毒藥規例》 (第 138A 章 )註冊的疫苗，以緊急 (
重點為本文所加，以示強調 )執行一項由政府推行的防疫注射計
劃。然而，第 5 條所訂的 6 個月期間每次可進一步延長 6 個月
，而延長有關期間的次數並無設限。本部又察悉，根據第 12 條
，規例將在 2021 年 12 月 23 日失效 (惟有關豁免的條文除外 )。
鑒於上文所述，請澄清︰  
 

(a) 容許第 5條所訂的 6個月期間進一步延長而延長次數並
無設限的安排，是否有違有關認可應在有限期間緊急作
出的立法原意；  

 

(b) 就第 5 條而言，會否出現認可的有效期在規例失效後仍
然生效的情況；及  
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(c) 如對上文 (b)的答案為是，局長在規例失效後可如何處理
有關認可的事宜 (例如附加於認可的條件不獲遵從 )。  

 
第 7 條  
 
  本部察悉，根據第 7(3)條，局長須訂立機制，以監察任
何發生在接種者身上、與施用疫苗相關的不良情況 ("監察機制 ")
。請澄清會否還有任何其他旨在實施監察機制的法例。如否，

請澄清公眾能否及如何能知悉監察機制的詳情。  
 

第 10 條  
 
  規例第 10 條，就處方或配發疫苗以為某指明目的對某
接種者施用該疫苗或負責為某指明目的而對某接種者施用疫苗

的人士獲免關乎以下損失或損害的民事法律責任訂定條文：該

等損失或損害是由固有風險所引致的，固有風險指關乎施用該

疫苗的安全性的風險，而該風險可歸因於該疫苗在製成時具有

的固有特性。請澄清︰  
 

(a) "處方 "或 "配發 "的涵義。為施行第 10 條，某人在甚麼情
況下會被視為處方或配發疫苗以為某指明目的對某接

種者施用該疫苗；  
 

(b) 第 10 條所訂豁免的範圍是否涵蓋疫苗製造商；及  

 

(c) 就 "可歸因於該疫苗在製成時具有的固有特性 "這說法
而言，關乎施用疫苗的安全性的風險須符合哪些參數，

方被視為可歸因於該疫苗在製成時具有的固有特性。  

 
保障基金  
 
  據立法會參考資料摘要第 17 段所述，政府計劃成立一
個保障基金，基金的設計旨在就疫苗接種者因應非預期的嚴重

不良反應提出的索償而向製造商作出彌償。因應政府當局提供

的資料，請讓委員知悉會否還有其他法例使保障基金得以推行

和營運。如否，請澄清公眾人士能否及如何能知悉保障基金的

詳情。  
 
 
草擬方面的事宜  

 
第 9 條  
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  按規例第 9 條規定，行政長官可委出一個委員會 ("顧問
專家委員會 ")，以就施行關於批出及撤銷疫苗的認可以及就疫苗
施加條件的相關條文而向局長提供意見 ("相關權力 ")。第 9 條所
用的 "可 "字，指行政長官並無法律約束力成立顧問專家委員會。
然而，本部察悉，局長只能在考慮過顧問專家委員會的意見後

，方可行使規例第 3、4 及 6 條所訂的相關權力。  
 

鑒於上文所述，第 9 條中的 "可 "字應否改為 "須 "，使其
與第 3、4 及 6 條的立法原意一致 ? 
 
  謹請閣下在切實可行的情況下盡早以中、英文作覆。  
 
 

助理法律顧問  
 
 
 

(崔浩然 ) 
 
 
 

副本致：  律政司   
 (經辦人：  高級政府律師莊家寧先生  
  政府律師黎秋媚女士 ) 
 (傳真︰ 3918 4613) 
 法律顧問   
 高級助理法律顧問 2 

小組委員會秘書  
 
 
2021 年 1 月 7 日  
 


