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L.N. 177 of 2024

Pharmacy and Poisons (Amendment) (No. 5) Regulation 
2024

(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 Health)

1. Pharmacy and Poisons Regulations amended

The Pharmacy and Poisons Regulations (Cap. 138 sub. leg. A) 
are amended as set out in sections 2 to 5.

2. 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 “Aclidinium; its salts”—

Add

“Adagrasib; its salts”.

 (2) Schedule 1, Division A, item relating to “Alkaloids”—

Repeal the sub-item relating to “Nicotine”

Substitute

“Nicotine (except when contained in (a) chewing gum or 
lozenges, intended to be used in nicotine replacement 
therapy and containing not more than 4 mg of Nicotine 
per piece; or (b) patches for external application, 
intended to be used in nicotine replacement therapy); 
any compound containing the chemical structure of 
3-(1-methylpyrrolidin-2-yl)pyridine substituted to any 
degree or without substitution”.

2024年第 177號法律公告

《2024年藥劑業及毒藥 (修訂 ) (第 5號 )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)條在醫務衞生局局長批准下訂立 ) 

1. 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 2至 5條。

2. 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 “阿達帕林；其鹽類；其酯類”項目
之後——
加入
“阿達雷塞；其鹽類”。

 (2) 附表 1，A分部，關乎“生物鹼如下”的項目——
廢除關乎“煙鹼 (尼古丁 )”的分項
代以
“煙鹼 (尼古丁 ) (但以下任何一項所包含者除外：(a)擬
用於尼古丁替代療法而每片含有不多於 4毫克尼古丁
的口香糖或錠劑；或 (b)擬用於尼古丁替代療法的外
用貼片 )；任何含有 3-(1-甲基吡咯烷 -2-基 )吡啶的
化學結構 (在任何程度上被取代或沒有被取代者 )的
化合物”。
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 (3) Schedule 1, Division A, after item “Capecitabine; its 
salts”—

Add

“Capivasertib; its salts”.

 (4) Schedule 1, Division A, after item “Dalteparin; its salts”—

Add

“Danicopan; its salts”.

 (5) Schedule 1, Division A, after item “Dehydroemetine; its 
salts”—

Add

“Delafloxacin; its salts; its esters; their salts”.

 (6) Schedule 1, Division A, after item “Efinaconazole; its 
salts”—

Add

“Elacestrant; its salts”.

 (7) Schedule 1, Division A, after item “Eladocagene 
exuparvovec”—

Add

“Elapegademase”.

 (8) Schedule 1, Division A, after item “Furethidine; its 
salts”—

Add

“Futibatinib; its salts”.

 (9) Schedule 1, Division A, after item “Labetalol; its salts”—

Add

“Labuvirtide”.

 (10) Schedule 1, Division A, after item “Lonazolac; its salts”—

 (3) 附表 1，A分部，在“卡巴膽鹼”項目之後——
加入
“卡匹色替；其鹽類”。

 (4) 附表 1，A分部，在“達卡巴嗪 (氮烯唑胺 )”項目之後——
加入
“達尼可泮；其鹽類”。

 (5) 附表 1，A分部，在“魯拉西酮；其鹽類”項目之後——
加入
“德拉沙星；其鹽類；其酯類；它們的鹽類”。

 (6) 附表 1，A分部，在 “艾沙康唑；其鹽類；其衍生物；它
們的鹽類”項目之後——
加入
“艾拉司群；其鹽類”。

 (7) 附表 1，A分部，在“艾非康唑；其鹽類”項目之前——
加入
“艾拉培加酶”。

 (8) 附表 1，A分部，在“群多普利；其鹽類”項目之後——
加入
“福巴替尼；其鹽類”。

 (9) 附表 1，A分部，在“殘殺威；其鹽類”項目之後——
加入
“萊布韋肽”。

 (10) 附表 1，A分部，在“替洛利生；其鹽類”項目之後——
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Add

“Loncastuximab tesirine”.

 (11) Schedule 1, Division A, after item “Molybdate (99Mo); its 
salts; when contained in pharmaceutical products”—

Add

“Momelotinib; its salts”.

 (12) Schedule 1, Division A, after item “Nirmatrelvir; its 
salts”—

Add

“Nirsevimab”.

 (13) Schedule 1, Division A, after item “Octreotide; its salts”—

Add

“Odevixibat; its salts; its esters; their salts”.

 (14) Schedule 1, Division A, after item “Pegfilgrastim”—

Add

“Pegunigalsidase alfa”.

 (15) Schedule 1, Division A, after item “Repaglinide; its salts; 
its esters”—

Add

“Repotrectinib; its salts”.

 (16) Schedule 1, Division A, after item “Saxagliptin; its 
salts”—

Add

“Sebelipase alfa”.

 (17) Schedule 1, Division A, after item “Talazoparib; its 
salts”—

Add

加入
“替朗妥昔單抗”。

 (11) 附表 1，A分部，在“莫昔普利；其鹽類”項目之後——
加入
“莫美替尼；其鹽類”。

 (12) 附表 1，A分部，在“尼群地平”項目之後——
加入
“尼塞韋單抗”。

 (13) 附表 1，A分部，在“奧達特羅；其鹽類”項目之後——
加入
“奧德昔巴特；其鹽類；其酯類；它們的鹽類”。

 (14) 附表 1，A分部，在“培加尼布；其鹽類”項目之後——
加入
“培古半乳糖苷酶 α”。

 (15) 附表 1，A分部，在“瑞普特羅及其鹽類，載於噴霧器時”
項目之後——
加入
“瑞普替尼；其鹽類”。

 (16) 附表 1，A分部，在“印防己毒素”項目之後——
加入
“色貝脂酶 α”。

 (17) 附表 1，A分部，在“嗎氯貝胺；其鹽類”項目之後——
加入
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“Talquetamab”.

 (18) Schedule 1, Division A, after item “Tremelimumab”— 

Add

“Treosulfan; its salts”.

 (19) Schedule 1, Division A, after item “Vortioxetine; its 
salts”—

Add

“Vosoritide”.

 (20) Schedule 1, Division A, after item “Voxilaprevir; its 
salts”—

Add

“Vutrisiran; its salts”.

3. Schedule 2 amended (articles exempted by regulation 8 from the 
provisions of the Ordinance and of these regulations)

Schedule 2, Group II, Division B, item “Nicotine”—

Repeal everything in column 2

Substitute

“Tobacco in any conventional smoking product (as 
defined by section 2(1) of the Smoking (Public Health) 
Ordinance (Cap. 371))”.

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 “Aclidinium; its salts”—

Add

“Adagrasib; its salts”.

“塔奎妥單抗”。
 (18) 附表 1，A分部，在“曲普瑞林；其鹽類”項目之後——

加入
“曲奧舒凡；其鹽類”。

 (19) 附表 1，A分部，在“伏西瑞韋；其鹽類”項目之後——
加入
“伏索利肽”。

 (20) 附表 1，A分部，在“反苯環丙胺；其鹽類”項目之後——
加入
“夫曲賽侖；其鹽類”。

3. 修訂附表 2 (獲第 8條豁免受本條例及本規例條文規限的物品 )

附表 2，第 II組，B分部，“煙鹼 (尼古丁 )”項目——
廢除在第 2欄中的所有字句
代以
“傳統吸煙產品 (《吸煙 (公眾衞生 )條例》(第 371章 ) 
第 2(1)條所界定者 )中的煙草”。 

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 “阿達帕林；其鹽類；其酯類”項目
之後——
加入
“阿達雷塞；其鹽類”。
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 (2) Schedule 3, Division A, after item “Capecitabine; its 
salts”—

Add

“Capivasertib; its salts”.

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

Add

“Danicopan; its salts”.

 (4) Schedule 3, Division A, after item “Dehydroemetine; its 
salts”—

Add

“Delafloxacin; its salts; its esters; their salts”.

 (5) Schedule 3, Division A, after item “Efinaconazole; its 
salts”—

Add

“Elacestrant; its salts”.

 (6) Schedule 3, Division A, after item “Eladocagene 
exuparvovec”—

Add

“Elapegademase”.

 (7) Schedule 3, Division A, after item “Fulvestrant”—

Add

“Futibatinib; its salts”.

 (8) Schedule 3, Division A, after item “Labetalol; its salts”—

Add

“Labuvirtide”.

 (9) Schedule 3, Division A, after item “Lonazolac; its salts”—

Add

 (2) 附表 3，A分部，在“卡巴膽鹼”項目之後——
加入
“卡匹色替；其鹽類”。

 (3) 附表 3，A分部，在“達卡巴嗪 (氮烯唑胺 )”項目之後——
加入
“達尼可泮；其鹽類”。

 (4) 附表 3，A分部，在“魯拉西酮；其鹽類”項目之後——
加入
“德拉沙星；其鹽類；其酯類；它們的鹽類”。

 (5) 附表 3，A分部，在 “艾沙康唑；其鹽類；其衍生物；它
們的鹽類”項目之後——
加入
“艾拉司群；其鹽類”。

 (6) 附表 3，A分部，在“艾非康唑；其鹽類”項目之前——
加入
“艾拉培加酶”。

 (7) 附表 3，A分部，在“群多普利；其鹽類”項目之後——
加入
“福巴替尼；其鹽類”。

 (8) 附表 3，A分部，在“殘殺威；其鹽類”項目之後——
加入
“萊布韋肽”。

 (9) 附表 3，A分部，在“替洛利生；其鹽類”項目之後——
加入
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“Loncastuximab tesirine”.

 (10) Schedule 3, Division A, after item “Molybdate (99Mo); its 
salts; when contained in pharmaceutical products”—

Add

“Momelotinib; its salts”.

 (11) Schedule 3, Division A, after item “Nirmatrelvir; its 
salts”—

Add

“Nirsevimab”.

 (12) Schedule 3, Division A, after item “Octreotide; its salts”—

Add

“Odevixibat; its salts; its esters; their salts”.

 (13) Schedule 3, Division A, after item “Pegfilgrastim”—

Add

“Pegunigalsidase alfa”.

 (14) Schedule 3, Division A, after item “Repaglinide; its salts; 
its esters”—

Add

“Repotrectinib; its salts”.

 (15) Schedule 3, Division A, after item “Saxagliptin; its 
salts”—

Add

“Sebelipase alfa”.

 (16) Schedule 3, Division A, after item “Talazoparib; its 
salts”—

Add

“Talquetamab”.

“替朗妥昔單抗”。
 (10) 附表 3，A分部，在“莫昔普利；其鹽類”項目之後——

加入
“莫美替尼；其鹽類”。

 (11) 附表 3，A分部，在“尼群地平”項目之後——
加入
“尼塞韋單抗”。

 (12) 附表 3，A分部，在“奧達特羅；其鹽類”項目之後——
加入
“奧德昔巴特；其鹽類；其酯類；它們的鹽類”。

 (13) 附表 3，A分部，在“培加尼布；其鹽類”項目之後——
加入
“培古半乳糖苷酶 α”。

 (14) 附表 3，A分部，在“瑞普特羅及其鹽類，載於噴霧器時”
項目之後——
加入
“瑞普替尼；其鹽類”。

 (15) 附表 3，A分部，在“印防己毒素”項目之後——
加入
“色貝脂酶 α”。

 (16) 附表 3，A分部，在“塞瑞替尼；其鹽類”項目之後——
加入
“塔奎妥單抗”。
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 (17) Schedule 3, Division A, after item “Tremelimumab”— 

Add

“Treosulfan; its salts”.

 (18) Schedule 3, Division A, after item “Vortioxetine; its 
salts”—

Add

“Vosoritide”.

 (19) Schedule 3, Division A, after item “Voxilaprevir; its 
salts”—

Add

“Vutrisiran; its salts”.

5. Schedule 10 amended (Poisons List)

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

Add

“Adagrasib; its salts”.

 (2) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, item 
relating to “Alkaloids”—

Repeal the sub-item relating to “Nicotine”

Substitute

“Nicotine (except when contained in (a) chewing gum or 
lozenges, intended to be used in nicotine replacement 
therapy and containing not more than 4 mg of Nicotine 
per piece; or (b) patches for external application, 
intended to be used in nicotine replacement therapy); 
any compound containing the chemical structure of 
3-(1-methylpyrrolidin-2-yl)pyridine substituted to any 
degree or without substitution”.

 (17) 附表 3，A分部，在“曲普瑞林；其鹽類”項目之後——
加入
“曲奧舒凡；其鹽類”。

 (18) 附表 3，A分部，在“伏西瑞韋；其鹽類”項目之後——
加入
“伏索利肽”。

 (19) 附表 3，A分部，在“匹博利組單抗”項目之後——
加入
“夫曲賽侖；其鹽類”。

5. 修訂附表 10 (毒藥表 )

 (1) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“阿達帕林；
其鹽類；其酯類”項目之後——
加入
“阿達雷塞；其鹽類”。

 (2) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，關乎 “生物鹼
如下”的項目——
廢除關乎“煙鹼 (尼古丁 )”的分項
代以
“煙鹼 (尼古丁 ) (但以下任何一項所包含者除外：(a)擬
用於尼古丁替代療法而每片含有不多於 4毫克尼古丁
的口香糖或錠劑；或 (b)擬用於尼古丁替代療法的外
用貼片 )；任何含有 3-(1-甲基吡咯烷 -2-基 )吡啶的
化學結構 (在任何程度上被取代或沒有被取代者 )的
化合物”。
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 (3) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, after 
item “Capecitabine; its salts”—

Add

“Capivasertib; its salts”.

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

Add

“Danicopan; its salts”.

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

Add

“Delafloxacin; its salts; its esters; their salts”.

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

Add

“Elacestrant; its salts”.

 (7) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, after 
item “Eladocagene exuparvovec”—

Add

“Elapegademase”.

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

Add

“Futibatinib; its salts”.

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

Add

“Labuvirtide”.

 (3) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“加壓素類 (抗
利尿激素類 )”項目之後——
加入
“卡匹色替；其鹽類”。

 (4) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“達卡巴嗪 (氮
烯唑胺 )”項目之後——
加入
“達尼可泮；其鹽類”。

 (5) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“噴昔洛韋；
其鹽類”項目之後——
加入
“德拉沙星；其鹽類；其酯類；它們的鹽類”。

 (6) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“艾沙康唑；
其鹽類；其衍生物；它們的鹽類”項目之後——
加入
“艾拉司群；其鹽類”。

 (7) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“艾非康唑；
其鹽類”項目之前——
加入
“艾拉培加酶”。

 (8) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在 “羥嗪；其
鹽類”項目之後——
加入
“福巴替尼；其鹽類”。

 (9) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在 “華法林；
其鹽類”項目之後——
加入
“萊布韋肽”。
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 (10) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, after 
item “Lonazolac; its salts”—

Add

“Loncastuximab tesirine”.

 (11) Schedule 10, section 2, Table, Part 1, Division A, after 
item “Molybdate (99Mo); its salts; when contained in 
pharmaceutical products”—

Add

“Momelotinib; its salts”.

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

Add

“Nirsevimab”.

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

Add

“Odevixibat; its salts; its esters; their salts”.

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

Add

“Pegunigalsidase alfa”.

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

Add

“Repotrectinib; its salts”.

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

Add

 (10) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“替洛利生；
其鹽類”項目之後——
加入
“替朗妥昔單抗”。

 (11) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“莫非布宗；
其鹽類”項目之後——
加入
“莫美替尼；其鹽類”。

 (12) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在 “尼麥角林”
項目之後——
加入
“尼塞韋單抗”。

 (13) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“奧達特羅；
其鹽類”項目之後——
加入
“奧德昔巴特；其鹽類；其酯類；它們的鹽類”。

 (14) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“培加尼布；
其鹽類”項目之後——
加入
“培古半乳糖苷酶 α”。

 (15) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“瑞普特羅；
其鹽類”項目之後——
加入
“瑞普替尼；其鹽類”。

 (16) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在 “色甘酸鈉”
項目之後——
加入
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“Sebelipase alfa”.

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

Add

“Talquetamab”.

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

Add

“Treosulfan; its salts”.

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

Add

“Vosoritide”.

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

Add

“Vutrisiran; its salts”.

 (21) Schedule 10, section 2, Table, Part 2, Division A, item 
relating to “Pharmaceutical products retailed in the form 
as supplied by the manufacturer”, paragraph (e)—

Repeal the sub-item relating to “Nicotine”

Substitute

“Nicotine (except when contained in (a) chewing gum or 
lozenges, intended to be used in nicotine replacement 
therapy and containing not more than 4 mg of Nicotine 
per piece; or (b) patches for external application, 
intended to be used in nicotine replacement therapy); 
any compound containing the chemical structure of 

“色貝脂酶 α”。
 (17) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“塞瑞替尼；

其鹽類”項目之後——
加入
“塔奎妥單抗”。

 (18) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“曲普瑞林；
其鹽類”項目之後——
加入
“曲奧舒凡；其鹽類”。

 (19) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在“伏西瑞韋；
其鹽類”項目之後——
加入
“伏索利肽”。

 (20) 附表 10，第 2條，表，第 1部，A分部，在 “壬二酸”項
目之後——
加入
“夫曲賽侖；其鹽類”。

 (21) 附表 10，第 2條，表，第 2部，A分部，關乎 “採用製
造商供應的原裝零售的藥劑製品”的項目，(e)段——
廢除關乎“煙鹼 (尼古丁 )”的分項
代以
“煙鹼 (尼古丁 ) (但以下任何一項所包含者除外：(a)擬
用於尼古丁替代療法而每片含有不多於 4毫克尼古丁
的口香糖或錠劑；或 (b)擬用於尼古丁替代療法的外
用貼片 )；任何含有 3-(1-甲基吡咯烷 -2-基 )吡啶的
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3-(1-methylpyrrolidin-2-yl)pyridine substituted to any 
degree or without substitution”.

Ronald LAM Man-kin
Chairman,

Pharmacy and Poisons Board

9 December 2024

 化學結構 (在任何程度上被取代或沒有被取代者 )的
化合物”。

藥劑業及毒藥管理局 
主席
林文健

2024年 12月 9日
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註釋
第 1段

Explanatory Note
Paragraph 1

Explanatory Note

 This Regulation amends the Pharmacy and Poisons Regulations 
(Cap. 138 sub. leg. A) (Cap. 138A) to add certain substances 
(newly added substances) to the following provisions—

 (a) Division A of Schedule 1;

 (b) Division A of Schedule 3; and

 (c) Division A of Part 1 of the Poisons List set out in 
Schedule 10 (Poisons List). 

2. Main effects of the amendments include—

 (a) that the sale, by retail, of the newly added 
substances—

 (i) may only be effected on the registered premises 
of an authorized seller of poisons by a 
registered pharmacist or in the presence and 
under the supervision of  a registered 
pharmacist; and

 (ii) may only be effected on and in accordance with 
a prescription by a registered medical 
practitioner, registered dentist or registered 
veterinary surgeon; and

 (b) that the newly added substances, if  stored in retail 
premises, must be stored in a part of the premises to 
which customers are not permitted access.

3. In addition, this Regulation amends Division B of Group II of 
Schedule 2 to Cap. 138A so that tobacco (except tobacco in 
certain smoking products) is no longer exempt from the 
restrictions under the Pharmacy and Poisons Ordinance (Cap. 
138) and Cap. 138A.

註釋

 本規例修訂《藥劑業及毒藥規例》(第 138章，附屬法例 A) (《第
138A章》)，以將某些物質 (新加入的物質 )加入下述條文——

 (a) 附表 1的 A分部；
 (b) 附表 3的 A分部；及
 (c) 附表 10所列的毒藥表 (毒藥表 )的第 1部的A分部。

2. 修訂的主要效力包括——
 (a) 新加入的物質的零售——

 (i) 只可在獲授權毒藥銷售商的註冊處所內，由註
冊藥劑師進行，或於註冊藥劑師在場監督下進
行；及

 (ii) 只可在註冊醫生、註冊牙醫或註冊獸醫開出的
處方下，按照該處方進行；及

 (b) 新加入的物質如貯存於零售處所，須貯存於處所中
不准顧客進入的部分。

3. 此外，本規例修訂《第 138A章》附表 2的第 II組的 B分部，
使煙草 (某些吸煙產品中的煙草除外 )不再獲豁免，而須受《藥
劑業及毒藥條例》(第 138章 )及《第 138A章》下的限制所規限。
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註釋
第 4段

Explanatory Note
Paragraph 4

4. 本規例亦修訂毒藥表的第 2部的 A分部，以收緊對某些與煙
鹼 (尼古丁 )相關的化合物的管制。

4. This Regulation also amends Division A of Part 2 of the 
Poisons List to tighten the control over certain compounds 
relating to Nicotine.
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