
二零一九年三月十八日  

資料文件  

 

立法會衞生事務委員會  

政府就張超雄議員提出的《罕見疾病條例草案》  

作出的回應  

 
目的  

 本文件載述政府就張超雄議員提出的《罕見疾病條例草案》

(《條例草案》 )所作的回應。  
 
 
《條例草案》  

2 .  張超雄議員的《條例草案》旨在為支援罕見疾病患者的政策

提供法律框架。《條例草案》旨在訂立以下內容  –   
 

(一 )  罕見疾病政策委員會；  
(二 )  罕見疾病評估小組；  
(三 )  罕見疾病的認定；  
(四 )  罕見疾病藥物、治療及產品的註冊；  
(五 )  有關罕見疾病的法定資助計劃；及  
(六 )  罕見疾病資料系統。  

 
 
政府的立場和現時對不常見疾病患者的支援  

3 .  政 府一貫 的醫療 政策 是致力 為所有 病人 (不論其 疾病類別 )提
供適切的護理和治療。醫院管理局 (醫管局 )會因應個別病人的臨

床情況和需要，為其制訂和調整合適的治療方案。不過，在提供

公共醫療服務的過程中，政府和醫管局了解和高度關注罕見疾病

(我們形容為不常見疾病 )患者在治病過程中所遇到的問題，包括

潛在的診斷延誤、可用的治療方法和高昂的治療費用。鑑於不常

見疾病患者面對這些困難，政府和醫管局一直緊密合作，以務實

方針，為不常見疾病患者制訂針對性措施，並着重為他們提供跨

專業護理。  
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4 .  雖然香港現時沒有關於不常見疾病政策的特定法例，但政府

和醫管局實際上一直為相關的病人提供以下全面的支援。  
 
跨專業護理  

5 .  醫管局轄下的跨專業醫療團隊由醫生、護士、藥劑師、臨床

心理學家、物理治療師、職業治療師和醫務社會工作者等人員組

成，一直為不常見疾病患者提供全面的護理服務。跨專業醫療團

隊會按照個別病人的臨床和生理需要提供適切的全面服務，包括

新生嬰兒篩選服務、臨床診斷服務、醫療和手術治療服務、紓緩

治療和康復服務。醫管局致力確保照顧每位病人的個別需要，當

中提供的支援並不限於合適的藥物治療。  
 
引入新藥物  

6 .  提 供 可 負 擔 和 適 切 的 藥 物 治 療 是 我 們 支 援 不 常 見 疾 病 患 者

其中重要的一環。現時已有既定機制為新藥物進行評估，以及設

有 資 助 計 劃 為 有 需 要 的 病 人 (包 括 不 常 見 疾 病 患 者 )提 供 經 濟 援

助 。《 條 例 草 案 》為 有 關 藥 物 訂 定 的註 冊 制 度 和 資 助 計劃 ， 與 我

們 在 這 方 面 的 工 作 重 疊 。 鑑 於 大 眾 對 本 港 引 入 新 藥 物 需 時 的 關

注，政府和醫管局一直努力優化現行機制，尤其顧及不常見疾病

患者所面對的困難。  
 
7 .  在新藥物註冊方面，政府近年推出多項措施，以加快藥物註

冊程序。為了讓藥劑製品可盡快於市場發售，藥劑業及毒藥管理

局 (管 理 局 )在 二 零 一 八 年 六 月 同 意 實 施 “ 優 化 新 藥 註 冊 程 序 ”

(優化程序 )。當藥廠提交新藥劑製品註冊申請後，或當有新藥劑

製品納入醫管局「特別用藥計劃」或相關的政府資助用藥項目，

管理局會立即同步啟動修訂《藥劑業及毒藥規例》 (第 1 3 8A 章 )  
的工作，以減省藥物註冊所需的時間。截至二零一九年一月，衞

生 署 以 優 化 程 序 處 理 了 1 7 種 含 有 新 藥 劑 或 生 物 元 素 的 藥 劑 製

品。優化程序推行後，處理藥劑製品的註冊申請所需時間一般可

縮短兩至三個月。  
 
8 .  至 於 把 新 藥 物 納 入 醫 管 局 藥 物 名 冊 供 公 立 醫 院 和 診 所 使 用

方面，醫管局設有既定機制每季評估新藥物，以期擴大藥物名冊

的涵蓋範圍。評估過程以實證為本，主要考慮藥物的安全、療效

和成本效益。二零一九至二零年度財政預算案將增撥四億元經常

資助，供醫管局擴大藥物名冊，特別是藥物名冊內的通用及專用
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藥物涵蓋範圍。醫管局於二零一九至二零年度用於藥物的總開支

將增至約六十億元。醫管局亦已設有程序，讓臨床醫生可在特殊

情況下，為個別病人處方藥物名冊以外或未經註冊的藥物，以確

保病人得到最適切的治療。  
 
9 .  治療不常見疾病的藥物價格可以十分高昂，而有關藥物可能

僅經初步醫療驗證，且不同病人對用藥的臨床反應亦各有差異。

因此，醫管局的相關委員會在評估這類不常見疾病藥物時，會因

應相關的特別因素，包括就這類藥物難以有大規模的科研數據以

證明其療效，而作相應考慮。此外，醫管局已設立獨立專家小組，

負責制訂特定不常見疾病的昂貴藥物治療方案，包括藥物名冊以

外的藥物，並評估個別病人接受藥物治療的實際療效。專家小組

已根據既定的治療指引，逐案檢視個別不常見疾病病人就使用極

度昂貴藥物的申請，當中考慮到病人的臨床情況，並參考海外的

治療指引及現有最新的臨床實證。  
 
提供藥物資助  

1 0 .  在現時的醫療政策下，我們致力確保所有病人不會因經濟困

難而得不到適當治療。因此，我們一直透過高補貼、低收費的模

式，為市民提供醫療服務。目前，醫管局透過政府提供的經常撥

款、撒瑪利亞基金和關愛基金醫療援助項目，為患 有不同疾病的

病人 (包括不常見疾病患者 )提供藥物資助。  
 
1 1 .  鑑於藥業市場出現價錢極度昂貴的藥物，以及不常見疾病患

者接受極度昂貴藥物治療的需求與日俱增，政府和醫管局於二零

一七年八月推出新的關愛基金醫療援助項目，名為「資助合資格

病 人 購 買 價 錢 極 度 昂 貴 的 藥 物 (包 括 用 以 治 療 不 常 見 疾 病 的 藥
物 )  」 (關愛基金極度昂貴藥物項目 )。該項目的資助範圍現正逐

步擴大，會按病人的個別臨床需要，資助他們接受特定藥物治療。

由二零一七年八月至二零二零年三月期間，關愛基金已預留約共

3 億 8 , 00 0 萬元為該項目於上述期間的預算上限。截至二零一九
年一月，該項目下有 2 1 宗申請獲批，資助總額約為 7 ,1 0 0 萬元，
平均每宗申請獲資助約 34 0 萬元。醫管局會繼續評估新藥物，並

建議合適的新藥物納入關愛基金極度昂貴藥物項目的資助範圍。 
 
1 2 .  為加快把新藥物納入安全網的涵蓋範圍，醫管局自二零一八

年起把相關的優次順序編配工作，由每年一次增至每年兩次，以

期為病人提供更適時的支援。此外，醫管局於二零一八年七月設
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立新機制，用以評估個別病人 (包括不常見疾病患者 )根據特定藥

物計劃提出的申請，讓他們可及早接受新藥物治療。醫管局亦成

立了一個談判小組，專責與藥商就指定的極度昂貴藥物洽談成立

特別用藥計劃及藥物治療的長遠財務安排。醫管局會把按上述機

制下獲支持的藥物提交扶貧委員會審議，以考慮納入關愛基金極

度昂貴藥物項目的資助範圍。  
 
 
支援不常見疾病患者的服務提升  

1 3 .  政府和醫管局已在現行機制的基礎上制訂多項針對性措施，
以加強對不常見疾病患者的支援。當中的服務提升會着重促進不

常見疾病的診斷和讓病人盡早獲得藥物治療。  
 
香港兒童醫院的角色  

1 4 .  香港兒童醫院 (兒童醫院 )在二零一八年十二月十八日開始分
階段提供服務，並會在加強支援不常見疾病患者方面發揮重要作

用，尤其是不少不常見疾病皆源自遺傳或基因病變。兒童醫院將

成為第三層專科轉介中心，處理複雜、嚴重、不常見且需要跨專

科治理的兒科病症，當中會支援基因檢測 (例如非侵入性的染色
體異常產前檢測 )和研發更新的基因檢測。為進一步加強遺傳服
務，衞生署轄下的醫學遺傳服務將於二零一九年年底遷入兒童醫

院，以匯集遺傳篩選方面的先進儀器、專業人才和配套設施。  
 
1 5 .  過去 3 0 年，醫學遺傳服務的遺傳篩選組為所有在醫管局轄
下醫院出生之嬰兒免費提供葡萄糖六磷酸去氫酵素 ( G6P D )缺乏
症及先天性甲狀腺功能不足症之普查。另一方面，醫學遺傳服務

下的遺傳輔導組一直為受遺傳病和不常見疾病影響的病人及家

庭提供診斷及遺傳輔導服務。醫學遺傳服務轄下的遺傳化驗所配

備常規和先進的遺傳檢測技術，為病人提供診斷支援。至今，遺

傳輔導組已為超過 38  0 0 0 個家庭提供服務，並每年接獲逾 1  50 0
宗轉介的新病人／家庭個案。此外，遺傳篩選組與醫管局自二零

一五年開始合作在醫管局轄下醫院推行初生嬰兒代謝病篩查計

劃。該計劃涵蓋 24 種代謝病，旨在及早發現、診斷和介入治療
病症。  
 
1 6 .  科研發展方面，兒童醫院將設有研究實驗室和臨床試驗中心

等專門基礎設施，以促進與香港大學醫學院和香港中文大學醫學
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院的緊密合作，進行與兒科及遺傳疾病相關的基礎和轉譯研究。 
 

不常見疾病的資訊系統  

1 7 .  醫 管局的 臨床資 訊系 統備存 所有病 人 (包 括不常 見疾病患者 )
的臨床數據和不同類別疾病的資料。在取得更多治療不常見疾病

的本地經驗時，醫管局亦正累積有關的臨床數據，以期逐步擴充

臨床資訊系統內不常見疾病患者的資料庫。這個臨床資訊系統能

協助臨床醫生診斷和治療病人，以及促進這方面的研究和政策制

訂工作。  
 
1 8 .  鑑於兒童醫院將集中提供遺傳服務，兒童醫院已備有一個數

據中心及相關的資訊科技系統，在有新增資源的配合下，將來可

處理和整存大量的基因數據。長遠而言，醫管局會參考兒童醫院

的 模 式 以 期 發 展 一 個 配 有 相 關 臨 床 數 據 的 中 心 集 中 為 所 有 不 常

見疾病患者提供護理和治療服務。  
 
香港基因組計劃  

1 9 .  政 府 於 二 零 一 七 年 底 成 立 基 因 組 醫 學 督 導 委 員 會 (督 導 委 員

會 )，就本港的基因組醫學發展提出建議。督導委員會正從多方面

探討香港的基因組醫學發展策略，當中包括探討基因組醫學在不

常見疾病中所擔當的角色。香港基因組計劃是督導委員會其中一

個初步的建議。這是一個大型基因組測序計劃，以促進基因組醫

學的臨床應用和創新科研發展。  
 
2 0 .  行政長官去年在《施政報告》宣布推行香港基因組計劃。我
們期望計劃能夠增加不常見遺傳病的確診率，減輕漫長診斷過程

對病人、家屬和醫療系統的負擔，使臨床治理更切合病人所需，

並幫助不常見遺傳病人的父母妥善考慮生育計劃。我們已於一月

二十一日就計劃的方向諮詢立法會衞生事務委員會，並得到委員

會的支持。財政司司長已於今年的財政預算案公布撥款約 1 2 億
元成立香港基因組中心及推展香港基因組計劃，在未來六年進行

四至五萬個全基因組測序。政府會繼續與督導委員會及相關的專

家小組商討計劃細節。  
 
優化撒瑪利亞基金及關愛基金醫療援助項目的經濟審查機制   

2 1 .  為減輕病人家庭的藥費負擔，政府和醫管局於二零一九年年
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初推出措施優化撒瑪利亞基金和關愛基金醫療援助項目的經濟

審查機制。優化措施包括修訂藥物資助申請中的每年可動用財務

資源的計算方法，只納入計算病人家庭資產淨值的 50 %，為病人
家庭提供資產保障；以及收窄經濟評估所採用的「家庭」定義。 
 
2 2 .  按在二零一七年六月至二零一八年二月期間批出的藥物資
助申請數據估計，優化措施將可每年惠及約 1  00 5 宗現有申請，
減少病人所需分擔的費用。除 了 現 有 個 案 的 藥 物 資 助 額 會 增 加

外，隨着優化措施推出令合資格申請資助人數上升而出現的新申

請個案亦會帶來財政影響。我們預計優化經濟審查機制及加快把

藥物納入安全網後，撒瑪利亞基金及關愛基金醫療援助項目的資

助總額會由 2 01 7 -1 8 年度的約 7 億元，增至 2 01 9 -2 0 年度的 1 5
億元。  

 

2 3 .  我們預期優化措施將可大幅減少病人需要分擔的藥費，為病
人家庭提供經濟保障，並讓更多病人獲得藥物資助。  

 

 

擬定的《條例草案》  

2 4 .  我們歡迎可以改善為所有病人 (包括但不限於不常見疾病患
者 )提供護理服務的質素、效益和效率的建議。然而，我們認為無

需，亦不宜以立法的方式處理可以透過行政途徑達致的目的。政

府和醫管局致力為所有病人 (包括不常見疾病患者 )提供最適切
的護理和治療。現時已有措施支援不常見疾病患者，並與《條例

草案》的某些建議相若。為不常見疾病立法未必會有助於幫助不

常見疾病患者。  
 
2 5 .  《條例草案》所建議的罕見疾病法定制度會為罕見疾病和非
罕見疾病帶來不必要的法定分界，以及使臨床治療的過程複雜

化。每種疾病都有其獨特之處，而病人所需的臨床照顧和護理亦

各有不同。假如只有屬法定定義涵蓋範圍內的病人才可享有法定

權益，我們的支援重點便會轉移至如何劃分界線及檢討定義所涵

蓋的範圍，從而偏離照顧個別病人特定臨床需要的重要使命。一

個以發病率界定的定義會忽略到其他重要的考慮因素，包括疾病

的嚴重性和可行的治療方法等。事實上，不論是罕見疾病或已知

疾病，對病人適切的治療，相較於一個法定定義和法定疾病資料

庫，更大程度上取決於專業的判斷、疾病的嚴重程度 (不單是罕有
性 )，以及現有的專業知識和資源等。  
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2 6 .  擬定的《條例草案》亦會為政府帶來政策和財政上的影響。 

 

 
未來發展  

2 7 .  政府和醫管局一直十分關注不常見疾病患者的福祉。現時已

設有機制為這些病人提供各方面的支援，包括臨床診斷、跨專科

護理及復康服務、引入新藥物，以及資助藥物治療。《條例草案 》

提出的內容會與現時政府和醫管局在這方面的工作重疊，而不會

確保病人得到更好的治療。考慮到上述的因素，政府現階段並不

支 持 就不常見疾病立 法 。 政 府 和 醫 管 局 會 繼 續 與 持 份 者 (包 括 病

人組織 )保持溝通，以檢討和加強對不常見疾病患者的支援。  
 
 
食物及衞生局  

醫院管理局  

二零一九年三月  

 




