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摘 要  

引 言  

  二 零 零 九 年 年 初 ， 香 港 發 生 多 宗 有 關 藥 劑 製 品 的 事 故 ， 引 起

公 眾 對 藥 物 安 全 的 關 注 。 食 物 及 衞 生 局 及 衞 生 署 因 應 公 眾 的 關 注 ， 立

即 採 取 措 施 ， 包 括 巡 查 本 港 所 有 藥 物 製 造 商 ， 以 確 保 藥 物 安 全 。 作 為

較 長 遠 的 措 施，當 局 決 定 對 監 管 藥 劑 製 品 (西 藥 )的 現 行 機 制 進 行 全 面 檢

討 。  

成 立 香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會  

2 .   香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會 ( 檢 討 委 員 會 ) 於 二 零 零 九 年 三

月 二 十 四 日 成 立，由 食 物 及 衞 生 局 常 任 秘 書 長 (衞 生 )擔 任 主 席，成 員 來

自 藥 劑 界 、 醫 學 界 、 學 術 界 、 病 人 組 織 及 消 費 者 代 表 。 考 慮 到 須 探 討

的 問 題 範 圍 廣 泛 而 複 雜 ， 檢 討 委 員 會 成 立 兩 個 工 作 小 組 ， 分 別 是 藥 物

生 產 質 量 管 理 規 範 小 組 和 藥 物 銷 售 及 採 購 小 組 ， 以 便 深 入 檢 討 各 項 事

宜 。 此 外 ， 衞 生 署 亦 設 立 一 個 專 責 小 組 ， 由 衞 生 署 署 長 出 任 主 席 ， 為

檢 討 委 員 會 提 供 專 家 意 見 ； 以 及 一 個 專 家 小 組 ， 就 製 藥 過 程 的 微 生 物

危 害 提 供 意 見 。 這 次 檢 討 的 背 景 ； 檢 討 委 員 會 、 兩 個 工 作 小 組 、 專 責

小 組 及 專 家 小 組 的 工 作 、 職 權 範 圍 和 成 員 名 單 ， 載 於 本 報 告 第 一 章 及

附 件 A 至 C。  

目 前 情 況  

3 .   現 行 的 藥 物 監 管 機 制 以 風 險 管 理 為 本 ， 並 在 法 律 基 礎 上 採 用

兩 個 監 管 目 標 及 多 管 齊 下 方 法 運 作 。 監 管 目 標 為 藥 劑 製 品 和 藥 劑 業 。

所 使 用 的 多 管 齊 下 方 法 則 包 括 ︰ 以 法 例 規 定 和 行 政 措 施 作 為 監 管 制 度

的 框 架；通 過 教 育 協 助 藥 劑 業 掌 握 所 需 的 專 業 知 識；進 行 推 廣 及 宣 傳 ，

提 醒 市 民 在 藥 物 安 全 方 面 的 權 利 ； 以 及 制 定 懲 處 機 制 ， 阻 嚇 藥 劑 業 界

切 勿 作 出 違 規 行 為 。 這 個 監 管 制 度 從 藥 物 供 應 源 頭 開 始 ， 對 生 產 線 和

供 應 鏈 各 個 環 節 作 出 監 控 ， 直 至 藥 物 到 達 需 要 藥 物 的 病 人 手 中 。 香 港

藥 物 監 管 機 制 的 架 構 與 很 多 海 外 地 區 的 藥 物 監 管 機 制 相 若 ， 但 機 制 的

實 施 細 節 可 因 地 而 異 。 檢 討 報 告 第 二 章 概 述 現 行 的 監 管 機 制 。  

監 管 機 制 的 基 本 原 則  

4 .   檢 討 委 員 會 同 意 ， 藥 劑 業 的 監 管 機 制 應 遵 循 以 下 的 主 要 原 則

和 目 標 ︰  
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( a )  保 障 公 眾 健 康 和 確 保 病 人 安 全 為 首 要 工 作 ；  

(b )  監 管 機 制 應 可 保 持 市 民 對 使 用 藥 物 的 信 心 ；  

(c )  監 管 機 制 應 可 保 持 和 提 升 藥 劑 業 的 水 平 ， 但 同 時 能 夠 識 別 和

處 理 任 何 不 當 行 為 ；  

(d )  監 管 機 制 應 是 公 平 、 向 公 眾 負 責 、 始 終 一 貫 和 公 開 透 明 ； 以

及  

(e )  監 管 機 制 須 在 有 效 監 管 和 對 業 界 和 專 業 人 員 所 帶 來 的 挑 戰 這

兩 方 面 ， 取 得 適 當 平 衡 。  

5 .   檢 討 委 員 會 同 意 ， 雖 然 政 府 有 責 任 作 出 規 管 ， 藥 劑 業 亦 有 責

任 遵 從 所 有 發 牌 規 定 及 標 準 ， 以 及 提 升 管 治 水 平 和 稽 查 程 序 。 此 外 ，

藥 劑 專 業 及 所 有 醫 護 人 員 亦 有 責 任 秉 持 最 高 的 專 業 水 平 履 行 職 務 。  

檢 討 結 果 和 建 議  

6 .   檢 討 委 員 會 按 照 上 述 原 則 ， 詳 細 審 視 現 行 的 監 管 機 制 。 檢 討

委 員 會 認 為 現 行 機 制 的 框 架 健 全 ， 背 後 的 理 念 合 理 ， 可 繼 續 沿 用 ， 但

應 加 強 監 管 措 施 的 範 圍 和 深 度。然 而，檢 討 委 員 會 注 意 到 推 行 的 細 則 ，

並 認 為 雖 然 應 引 入 改 變 以 提 高 監 管 機 制 的 成 效 ， 但 應 就 各 項 擬 議 新 措

施 訂 立 推 行 計 劃 ， 當 中 應 顧 及 爭 取 所 需 資 源 、 向 衞 生 署 及 業 界 員 工 提

供 培 訓 、 建 立 制 度 讓 各 持 份 者 遵 循 或 作 出 適 應 ， 以 及 修 訂 相 應 法 例 所

需 的 時 間 。 儘 管 如 此 ， 有 助 加 強 藥 物 安 全 的 建 議 應 優 先 推 行 。 檢 討 委

員 會 同 時 相 信 ， 藥 劑 業 界 如 能 自 律 ， 並 持 守 藥 劑 師 專 業 水 平 ， 對 維 護

監 管 機 制 的 公 信 力 可 起 關 鍵 作 用 。  

7 .   檢 討 委 員 會 共 提 出 75 項 建 議 ， 涵 蓋 各 個 不 同 範 疇 ， 現 於 下 文

以 及 附 件 D 和 E 概 述 。  

(a )  監 管 藥 物 製 造 商 和 提 升「 生 產 質 量 管 理 規 範 」計 劃 的 標 準 (第 三 章 ) 

( i )  把 香 港 現 行 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 標 準 提 升 至 符 合 更 高 的

國 際 標 準 :「 生 產 質 量 管 理 規 範 」是 一 套 為 全 球 製 藥 業 廣 泛 採

用 的 品 質 保 證 方 法 ， 用 以 確 保 在 整 個 製 藥 過 程 中 劃 一 生 產 和

監 控 藥 劑 製 品 。 根 據 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 的 原 則 ， 在 衡 量

藥 劑 製 品 是 否 品 質 良 好 時 ， 應 着 重 對 製 造 過 程 的 監 察 ， 而 非

只 限 於 製 成 品 檢 測 。 香 港 現 正 採 用 世 界 衞 生 組 織 （ 世 衞 ） 在
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一 九 九 五 年 公 布 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 標 準 。 檢 討 委 員 會

建 議 香 港 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 標 準 應 在 約 兩 年 內 首 先 提

升 至 世 衞 於 二 零 零 七 年 公 布 的 標 準 ， 然 後 在 其 後 的 約 兩 年 內

再 提 升 至 符 合 「 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 」 (Pha rm aceu t i c a l  

I n spec t i o n  Co -ope r a t i on  Sch eme )  (P IC /S )制 訂 的 更 高 標 準，即 協

約 組 織 標 準 。 協 約 組 織 標 準 包 括 更 嚴 格 監 控 製 藥 過 程 中 使 用

的 有 效 藥 劑 成 分 ， 更 嚴 格 的 負 責 監 控 整 個 製 藥 過 程 的 獲 授 權

人 士 的 資 歷 要 求 ， 改 善 巡 查 和 發 牌 安 排 ， 以 及 為 進 行 「 生 產

質 量 管 理 規 範 」 所 涉 的 各 級 人 員 制 訂 一 套 更 全 面 的 培 訓 架

構 。 這 項 建 議 應 優 先 實 施 。  

( i i )  為 非 無 菌 藥 物 的 製 造 程 序 引 入 微 生 物 學 監 測 ： 鑑 於 早 前 發 生

藥 物 受 到 真 菌 污 染 的 事 故 ， 檢 討 委 員 會 建 議 本 地 藥 物 製 造 商

須 對 非 無 菌 藥 物 進 行 微 生 物 學 測 試 。 藥 物 製 造 商 須 採 用 微 生

物 學 監 測 的 新 模 式 ， 包 括 對 原 材 料 進 行 微 生 物 學 測 試 、 限 制

顆 粒 藥 粉 可 擺 放 的 時 間 至 不 超 過 48 小 時、對 製 成 品 進 行 微 生

物 學 測 試 ， 以 及 在 所 有 藥 劑 製 品 的 穩 定 性 測 試 計 劃 內 ， 加 入

微 生 物 學 測 試 。 如 製 造 商 在 製 造 任 何 藥 品 時 打 算 擺 放 顆 粒 藥

粉 超 過 48 小 時 ， 便 必 須 先 取 得 衞 生 署 的 批 准 ， 並 提 供 研 究 數

據 ， 以 作 證 明 。 這 項 建 議 應 優 先 實 施 。  

( i i i )  通 過 提 高 所 需 的 業 界 工 作 年 資 和 加 設 培 訓 要 求 ， 收 緊 獲 授 權

人 士 的 資 歷 ︰ 當 局 須 就 獲 授 權 人 士 的 資 歷 制 訂 一 套 正 規 的 準

則 ， 同 時 引 入 有 系 統 的 培 訓 課 程 及 機 制 ， 確 保 獲 授 權 人 士 就

所 製 造 藥 品 的 品 質 、 安 全 及 效 能 承 擔 責 任 。 在 現 階 段 ， 獲 授

權 人 士 一 職 仍 須 由 具 備 相 關 經 驗 的 藥 劑 師 擔 任 。 長 遠 而 言 ，

當 獲 授 權 人 士 的 發 牌 或 名 單 制 度 建 立 後 ， 以 及 有 更 多 認 可 的

藥 劑 製 品 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 正 規 培 訓 課 程 開 辦 後 ， 當 局

會 考 慮 容 許 非 藥 劑 師 但 具 備 所 需 經 驗 及 培 訓 的 人 士 擔 任 獲 授

權 人 士 一 職 。  

( iv )  規 定 從 事 再 包 裝 活 動 ( 包 括 內 包 裝 和 外 包 裝 ) 的 公 司 一 律 必 須

領 取 製 造 商 牌 照 ︰ 為 此 ， 當 局 會 引 入 一 個 新 類 別 的 再 包 裝 牌

照 。 這 項 建 議 應 優 先 實 施 。  

(b )  對 藥 物 在 推 出 市 面 前 所 作 的 監 控 (第 四 章 )  

( i )  規 定 須 對 藥 物 進 行 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 研 究 才 可 申 請 註

冊 ： 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 是 指 由 不 同 製 造 商 所 製 造 的 同

一 種 藥 劑 製 品 的 治 療 等 效 率 。 進 行 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率
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研 究 ， 目 的 是 評 估 仿 製 藥 的 效 能 是 否 與 專 利 藥 相 同 。 這 點 對

部 分 藥 物 ( 例 如 抗 癲 癇 藥 物 ) 來 說 特 別 重 要 ， 因 為 效 能 過 低 或

過 高 都 可 能 對 病 人 構 成 傷 害 。 檢 討 委 員 會 建 議 規 定 須 對 藥 物

進 行 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 研 究 才 可 申 請 註 冊 。 為 讓 市 場

有 時 間 建 立 進 行 這 類 研 究 的 能 力 ， 這 項 建 議 會 分 階 段 實 施 ，

並 首 先 適 用 於 效 能 過 低 或 過 高 都 有 不 良 後 果 的 藥 物 。  

( i i )  更 改 藥 物 標 籤 上 的「 Po i son  毒 藥 」字 眼 ： 藥 物 標 籤 上「 毒 藥 」

的 字 眼 令 市 民 對 有 關 藥 物 的 安 全 產 生 不 必 要 的 憂 慮 。 檢 討 委

員 會 建 議 訂 定 替 代 字 眼 。 有 建 議 使 用 “ prescr ip t ion  d rugs

處 方 藥 ＂ 及 “ drugs  under  superv i sed  sa le  監 售 藥 ＂ 等 字

眼 。 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 應 諮 詢 持 份 者 ， 以 訂 定 最 恰 當 的 字

眼 。  

( i i i )  衞 生 署 應 縮 減 審 批 藥 物 註 冊 的 時 間 ： 由 於 人 手 所 限 ， 衞 生 署

在 處 理 藥 物 註 冊 、 更 改 註 冊 藥 物 詳 情 和 臨 床 試 驗 的 審 批 方

面，需 時 甚 長。檢 討 委 員 會 建 議 把 處 理 審 批 的 時 間 縮 減 40%–

50%。  

(c )  監 管 進 出 口 商 、 批 發 商 及 零 售 商 (第 五 章 )  

( i )  規 定 處 理 非 毒 藥 的 批 發 商 申 領 牌 照 ︰ 目 前，非 毒 藥 (例 如 維 他

命 )的 批 發 商 無 須 受 發 牌 管 制 。 檢 討 委 員 會 認 為 ， 如 這 些 藥 物

處 理 失 當 ， 亦 會 影 響 病 人 的 健 康 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 規

定 所 有 非 毒 藥 批 發 商 須 申 領 牌 照 ， 以 便 衞 生 署 可 向 他 們 施 加

發 牌 規 定 。  

( i i )  規 定 批 發 商 就 第 II 部 毒 藥 及 非 毒 藥 備 存 交 易 記 錄 ︰ 現 時 法 例

只 規 定 批 發 商 就 第 I 部 毒 藥 保 留 交 易 記 錄 。 檢 討 委 員 會 建 議

批 發 商 亦 須 備 存 所 有 藥 劑 製 品 (包 括 第 II 部 毒 藥 和 非 毒 藥 )的

交 易 記 錄 ， 以 確 保 藥 物 從 正 當 途 徑 採 購 ， 並 在 出 現 問 題 時 可

追 查 藥 物 來 源 。  

( i i i )  為 批 發 商 和 進 出 口 商 引 入 執 業 守 則 ︰ 相 對 於 藥 品 製 造 商 須 遵

守 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 ， 現 時 並 無 指 引 述 明 進 出 口 商 和 批

發 商 在 藥 物 品 質 方 面 所 擔 當 的 角 色 和 責 任 。 檢 討 委 員 會 建 議

應 引 入 執 業 守 則 ， 以 便 批 發 商 和 進 出 口 商 有 所 依 循 。  
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( i v )  加 強 藥 劑 製 品 的 進 出 口 監 控 ︰ 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 調 派 一

支 專 責 隊 伍 ， 在 各 入 境 口 岸 向 香 港 海 關 提 供 意 見 和 負 責 監 測

工 作 。  

(v )  強 化 追 蹤 系 統 以 追 蹤 供 作 轉 口 的 進 口 藥 物 ︰ 檢 討 委 員 會 建 議

衞 生 署 設 立 記 錄 及 追 蹤 系 統 ， 規 定 出 口 證 申 請 人 須 就 供 作 轉

口 的 進 口 藥 物 出 示 有 關 進 口 證 ， 以 助 衞 生 署 人 員 追 查 進 口 藥

物 及 擬 出 口 藥 物 的 數 量 ， 從 而 防 止 供 作 轉 口 的 進 口 藥 物 非 法

流 入 本 地 市 場 。 長 遠 而 言 ， 設 立 一 個 可 供 香 港 海 關 、 工 業 貿

易 署 及 衞 生 署 互 通 的 電 子 記 錄 系 統 ， 應 是 更 具 效 率 的 方 法 。

此 外 ， 香 港 海 關 人 員 每 周 就 許 可 證 進 行 付 運 後 付 運 檢 查 的 配

額 應 予 增 加 ， 但 須 考 慮 到 海 關 人 員 的 工 作 量 。  

(v i )  規 定 處 理 非 毒 藥 的 零 售 商 申 領 牌 照 ︰ 現 時 售 買 非 毒 藥 藥 物 的

零 售 商 無 須 申 領 牌 照 。 雖 然 非 毒 藥 的 風 險 較 低 ， 但 如 處 理 不

當 ， 仍 會 影 響 公 眾 健 康 。 檢 討 委 員 會 建 議 規 定 售 賣 非 毒 藥 的

零 售 商 須 向 衞 生 署 申 領 牌 照 。  

(v i i )  規 定 藥 房 在 所 有 營 業 時 間 內 均 須 有 藥 劑 師 在 場 ︰ 現 時 獲 授 權

毒 藥 銷 售 商 ( 即 藥 房 ) 須 有 不 少 於 三 分 二 的 營 業 時 間 有 註 冊 藥

劑 師 在 場 。 檢 討 委 員 會 建 議 長 遠 而 言 ， 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 在

所 有 營 業 時 間 都 應 有 註 冊 藥 劑 師 在 場 ， 以 加 強 藥 房 內 的 藥 劑

師 ( 即 社 區 藥 劑 師 ) 為 市 民 提 供 的 專 業 服 務 。 為 加 強 社 區 藥 劑

師 對 儲 存 和 供 應 藥 物 的 控 制 ， 衞 生 署 應 加 強 執 法 ， 檢 控 阻 礙

藥 劑 師 在 藥 房 內 履 行 職 務 的 非 藥 劑 師 人 士 。 檢 討 委 員 會 備 悉

這 項 建 議 須 考 慮 市 場 情 況 及 留 待 有 足 夠 的 藥 劑 師 供 應 才 能 實

施 。  

(viii) 在 法 例 加 入 零 售 商 須 遵 循 其 執 業 守 則 的 規 定 ︰ 現 行 的《 認 可 毒 藥

售 賣 商 執 業 守 則 》 在 執 行 上 並 無 法 律 效 力 ， 而 現 時 亦 無 執 業 守 則

供 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 (即 藥 行 )在 處 理 藥 物 時 依 循 。 檢 討 委 員 會

建 議 為「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」制 訂 執 業 守 則，並 修 訂 法 例，規 定「 獲

授 權 毒 藥 銷 售 商 」 及 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 均 須 遵 守 各 自 的 執 業 守

則 。  

(ix) 賦 予 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 權 力 撤 銷 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 牌

照 ︰ 現 時 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 只 可 在 每 年 年 初 不 再 為「 獲 授 權 毒

藥 銷 售 商 」續 牌，而 沒 有 權 力 在 年 內 撤 銷 其 牌 照。檢 討 委 員 會 建

議 給 予 管 理 局 這 項 權 力， 以 便 管 理 局 可 在「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」

觸 犯 嚴 重 罪 行 時 撤 銷 其 牌 照 。  
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(x) 規 定 零 售 商 和 醫 生 備 存 訂 購 藥 物 的 書 面 記 錄 ︰ 有 關 建 議 是 為 了

確 保 有 適 當 的 記 錄 和 查 核 機 制 ， 以 預 防 在 交 付 藥 物 時 出 錯 ， 這 對

保 障 病 人 安 全 來 說 ， 實 屬 必 要 。 檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 業 界 需 要 時

間 與 供 應 商 訂 出 一 個 書 面 訂 購 藥 物 制 度 。 長 遠 而 言 ， 電 子 記 錄 應

是 更 具 效 率 的 方 法。檢 討 委 員 會 亦 察 悉，香 港 醫 學 會 發 出 的《 良

好 配 藥 操 作 手 冊 》 建 議 醫 生 以 書 面 訂 購 藥 物 ， 而 根 據 香 港 醫

務 委 員 會 的 意 見，所 有 醫 生 都 應 遵 守《 良 好 配 藥 操 作 手 冊 》。

香 港 西 醫 工 會 則 反 對 規 定 醫 生 要 以 書 面 方 式 訂 購 藥 物 。  

(d )  公 私 營 醫 療 界 別 藥 劑 製 品 的 採 購 及 供 應 (第 六 章 )  

( i )  醫 院 管 理 局 ( 醫 管 局 ) 及 衞 生 署 應 規 定 供 應 商 須 在 交 付 藥 物 的

文 件 中 提 供 詳 細 資 料 ︰ 醫 管 局 及 衞 生 署 會 要 求 供 應 商 在 交 付

藥 物 的 文 件 中 提 供 資 料 ， 例 如 包 裝 大 小 及 註 冊 編 號 等 ， 以 便

對 所 收 到 的 藥 物 作 更 有 效 的 檢 查 及 核 證 。 這 項 建 議 應 優 先 實

施 。  

( i i )  醫 管 局 及 衞 生 署 應 檢 查 藥 物 品 質 ︰ 應 進 行 微 生 物 學 及 化 學 測

試 ， 以 確 保 藥 物 品 質 。 這 項 建 議 應 優 先 實 施 。  

( i i i )  衞 生 署 應 鼓 勵 私 營 醫 療 界 別 遵 守 一 套 擬 訂 立 的 藥 物 處 理 指 導

原 則 ︰ 衞 生 署 會 向 所 有 私 營 醫 院 發 出 一 套 指 導 原 則 。 該 指 導

原 則 包 括 藥 物 的 選 定 、 採 購 、 付 運 交 收 、 儲 存 和 再 包 裝 ， 以

及 員 工 培 訓 和 稽 核 。 這 項 建 議 應 優 先 實 施 。  

(e )  藥 物 在 推 出 市 面 後 的 監 控 與 藥 物 安 全 監 測 (第 七 章 )  

( i )  衞 生 署 應 繼 續 擴 大 監 察 高 風 險 產 品 的 範 圍 ︰ 衞 生 署 近 年 從 市

場 抽 驗 的 藥 物 樣 本 數 目 已 增 至 超 過 2 000 項。檢 討 委 員 會 建 議

衞 生 署 保 持 如 此 嚴 密 的 監 察 ， 並 繼 續 向 公 眾 公 布 不 合 格 的 檢

測 結 果 。 。 這 項 建 議 應 優 先 實 施 。  

( i i )  衞 生 署 應 加 強 藥 物 安 全 監 測 工 作 ︰ 藥 物 安 全 監 測 是 指 偵 測 、

評 估、理 解 和 預 防 藥 物 引 致 的 不 良 反 應。衞 生 署 會 透 過 教 育 、

培 訓 及 向 醫 護 人 員 和 業 界 作 出 宣 傳 ， 推 廣 這 些 工 作 ， 以 及 推

展 關 注 藥 物 安 全 監 測 的 文 化 。  
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( f )  風 險 資 訊 傳 遞 、 教 育 和 培 訓 (第 八 章 ) 

( i )  衞 生 署 應 成 立 教 育 及 培 訓 專 責 小 組 ︰ 現 時 ， 在 推 廣 藥 物 安 全

公 眾 教 育 活 動 方 面 ， 各 有 關 機 構 之 間 並 無 協 調 。 檢 討 委 員 會

建 議 衞 生 署 成 立 一 個 專 責 小 組 ， 以 協 調 各 方 的 工 作 、 制 訂 風

險 資 訊 傳 遞 的 指 引 、 就 事 故 進 行 風 險 評 估 ， 以 及 建 議 所 需 採

取 的 風 險 資 訊 傳 遞 措 施 。 這 項 建 議 應 優 先 實 施 。  

( i i )  衞 生 署 應 向 公 眾 提 供 更 多 藥 物 資 訊：現 時 衞 生 署 電 子 版 的《 藥

劑 製 品 目 錄 》 內 的 藥 物 資 訊 不 齊 全 ， 對 使 用 者 來 說 亦 不 夠 方

便 。 檢 討 委 員 會 建 議 《 藥 劑 製 品 目 錄 》 的 內 容 應 予 改 善 。 另

外 ， 檢 討 委 員 會 亦 建 議 設 立 專 題 網 站 ， 以 推 廣 藥 物 安 全 。 這

項 建 議 應 優 先 實 施 。  

 (g )  懲 處 檢 討 (第 九 章 ) 

( i )  加 強 對 製 造 商 的 懲 處 ： 檢 討 委 員 會 建 議 賦 權 藥 劑 業 及 毒 藥 管

理 局 轄 下 的 製 造 商 牌 照 委 員 會 ， 當 獲 授 權 人 士 有 違 職 守 時 將

其 撤 職 ， 並 在 獲 授 權 人 士 被 撤 職 後 禁 止 製 造 商 繼 續 生 產 。  

( i i )  規 定 被 定 罪 人 士 支 付 在 法 庭 案 件 中 為 證 物 進 行 化 驗 的 費 用 ：

為 法 庭 案 件 的 證 物 進 行 化 驗 的 費 用 可 以 相 當 巨 大 。 檢 討 委 員

會 建 議 修 訂 法 例 ， 規 定 被 定 罪 人 士 支 付 這 些 費 用 ， 以 加 強 阻

嚇 作 用 。  

( i i i )  向 法 庭 提 供 更 多 檢 控 個 案 的 背 景 資 料 ︰ 衞 生 署 應 在 提 交 法 庭

的 案 情 撮 要 中 載 述 更 多 有 助 加 重 刑 罰 的 內 容 ， 以 反 映 有 關 罪

行 的 嚴 重 性 ， 以 助 法 庭 處 以 適 當 判 刑 。  

8 .   本 報 告 第 十 章 就 實 施 各 項 建 議 對 資 源 方 面 的 影 響 進 行 概 括 評

估 ， 而 第 十 一 章 則 載 列 檢 討 委 員 會 的 建 議 摘 要 和 總 結 委 員 會 的 工 作 。

有 關 今 次 檢 討 所 用 的 詞 彙 載 於 附 件 F。  

未 來 路 向  

9 .   檢 討 委 員 會 已 完 成 工 作 ， 就 改 善 現 行 監 管 機 制 提 出 建 議 。 政

府 會 採 取 跟 進 行 動，以 落 實 這 些 措 施。食 物 及 衞 生 局 會 負 責 政 策 事 宜 ，

並 會 協 同 衞 生 署 進 行 所 需 的 法 例 修 訂 ， 以 及 處 理 實 施 建 議 所 涉 及 的 資

源 問 題 和 需 求 。 衞 生 署 與 醫 院 管 理 局 亦 會 負 責 實 施 建 議 ， 並 在 實 施 過

程 中 諮 詢 各 持 份 者 的 意 見 。 各 項 建 議 的 執 行 計 劃 載 於 附 件 D 。 部 份 建
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議 由 於 牽 涉 修 訂 相 關 法 例 ， 可 能 需 要 較 長 時 間 才 能 實 施 。 這 些 建 議 載

於 附 件 E。  

10 .   除 了 分 階 段 實 施 各 項 建 議 ， 檢 討 委 員 會 亦 建 議 設 立 一 個 新 的

藥 物 專 責 辦 事 處 ， 以 加 強 政 府 監 管 藥 物 安 全 的 能 力 。 這 項 建 議 應 優 先

實 施 。 這 辦 事 處 負 責 籌 劃 及 督 導 各 項 藥 物 安 全 措 施 的 推 行 。 衞 生 署 會

和 藥 劑 業 界 和 所 有 持 份 者 緊 密 合 作 ， 籌 劃 辦 事 處 的 成 立 事 宜 。 長 遠 而

言 ， 當 局 會 考 慮 將 這 辦 事 處 擴 展 成 為 一 個 藥 物 安 全 中 心 。  

11 .   檢 討 委 員 會 亦 注 意 到 ， 衞 生 署 需 因 應 藥 劑 業 界 營 運 環 境 的 轉

變 ， 對 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 的 條 文 不 時 作 出 檢 討 。  

12 .   檢 討 委 員 會 主 席 感 謝 各 委 員 、 藥 劑 界 、 醫 學 界 、 學 術 界 、 病

人 組 織 及 消 費 者 代 表 對 這 次 檢 討 的 支 持 及 在 整 個 檢 討 過 程 中 所 提 出 的

寶 貴 意 見 。 檢 討 委 員 會 各 項 建 議 的 實 施 ， 實 有 賴 監 管 機 構 、 業 界 及 消

費 者 三 方 通 力 合 作 ， 並 對 所 有 不 當 行 為 保 持 高 度 警 覺 。 檢 討 委 員 會 深

信 ， 要 成 功 提 升 香 港 藥 劑 業 界 的 水 平 ， 除 了 需 要 一 個 有 效 的 監 管 機 制

外 ， 更 需 要 業 界 內 的 專 業 人 員 秉 持 最 高 的 專 業 水 平 提 供 服 務 ， 而 藥 業

界 則 必 須 循 規 盡 責 。  

悼 念  

13 .   檢 討 委 員 會 成 員 ， 「 關 心 您 的 心 — 心 臟 病 友 互 助 組 織 」 主 席

周 敏 玉 女 士 於 二 零 零 九 年 十 二 月 底 檢 討 工 作 即 將 完 成 之 際 ， 不 幸 離

世 ， 檢 討 委 員 會 深 感 難 過 和 惋 惜 。 周 女 士 生 前 積 極 參 與 檢 討 委 員 會 及

其 轄 下 工 作 小 組 的 各 個 會 議 ， 從 病 人 的 角 度 就 各 項 課 題 提 供 很 多 有 用

和 具 建 設 性 的 意 見 ， 對 檢 討 工 作 貢 獻 良 多 。 檢 討 委 員 會 主 席 及 全 體 委

員 謹 此 向 周 女 士 的 家 人 致 以 最 深 切 的 慰 問 。  
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第 一 章  引 言  

概 要  

1 .1   本 章 闡 述 這 次 檢 討 的 背 景 、 香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會 的

職 權 範 圍 和 成 員 名 單 、 以 及 其 過 往 9 個 月 的 工 作 。  

背 景  

1 .2   二 零 零 九 年 三 月 ， 香 港 發 生 多 宗 有 關 藥 劑 製 品 的 事 故 ， 引 起

公 眾 的 關 注 ， 致 使 公 眾 質 疑 現 時 規 管 和 監 控 藥 劑 製 品 的 機 制 是 否 足 夠

和 有 效 。 這 些 自 二 零 零 九 年 三 月 以 來 所 發 生 的 藥 物 事 故 的 時 序 表 ， 載

於 附 件 G。  

1 .3   在 發 生 上 述 藥 物 事 故 後，衞 生 署 隨 即 對 全 港 所 有 25 個 藥 物 製

造 商 進 行 一 輪 額 外 巡 查 ， 以 進 行 風 險 和 微 生 物 學 的 安 全 評 估 。 署 方 亦

向 藥 劑 業 內 的 所 有 製 造 商 、 進 出 口 商 、 批 發 商 、 零 售 商 及 專 業 團 體 發

信 ， 提 醒 他 們 有 關 藥 物 安 全 的 主 要 發 牌 規 定 。  

1 .4   此 外 ， 政 府 認 為 有 需 要 對 規 管 和 監 控 藥 劑 製 品 的 現 行 機 制 進

行 全 面 檢 討 ， 查 找 不 足 之 處 和 可 予 改 善 的 地 方 ， 藉 以 確 保 病 人 安 全 、

保 障 公 眾 健 康 ， 以 及 挽 回 公 眾 信 心 。  

1 .5   在 這 背 景 下 ， 食 物 及 衞 生 局 局 長 於 二 零 零 九 年 三 月 十 九 日 宣

布 成 立 香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會 (檢 討 委 員 會 )，由 食 物 及 衞 生 局 常

任 秘 書 長 (衞 生 )擔 任 主 席 ， 成 員 來 自 藥 劑 界 、 醫 療 界 、 學 術 界 、 病 人 組

織 及 消 費 者 代 表 。 檢 討 委 員 會 須 在 六 至 九 個 月 內 完 成 檢 討 。  

檢 討 委 員 會 的 成 員 名 單 及 職 權 範 圍  

1 .6   檢 討 委 員 會 的 成 員 名 單 及 在 二 零 零 九 年 四 月 三 日 首 次 會 議 上

通 過 的 職 權 範 圍 ， 載 於 附 件 A。  

檢 討 委 員 會 的 工 作  

1 .7   為 方 便 深 入 檢 討 各 項 藥 物 事 宜 ， 檢 討 委 員 會 成 立 了 兩 個 工 作

小 組 ， 分 別 是 藥 物 生 產 質 量 管 理 規 範 小 組 和 藥 物 銷 售 及 採 購 小 組 。 兩

個 小 組 的 成 員 名 單 載 於 附 件 B。 另 外 ， 為 支 援 檢 討 委 員 會 的 工 作 ， 衞

生 署 轄 下 成 立 了 一 個 專 責 小 組 ， 透 過 委 聘 海 外 顧 問 進 行 研 究 ， 就 更 新
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藥 劑 製 品 生 產 質 量 管 理 規 範 (GMP)  ( 以 下 簡 稱 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 )

的 計 劃 和 加 強 本 港 藥 物 安 全 監 測 提 出 建 議 。 衞 生 署 亦 設 立 一 個 專 家 小

組 ， 根 據 本 港 一 個 藥 物 製 造 商 試 行 監 控 模 式 所 得 的 結 果 ， 就 製 藥 過 程

的 微 生 物 危 害 向 專 責 小 組 提 供 意 見 。 專 責 小 組 和 專 家 小 組 的 成 員 名 單

及 職 權 範 圍 載 於 附 件 C。 專 責 小 組 的 建 議 先 在 工 作 小 組 層 面 審 議 ， 然

後 再 呈 交 檢 討 委 員 會 討 論 及 通 過 。  

1 .8   在 二 零 零 九 年 四 月 至 十 二 月 的 檢 討 期 內 ， 檢 討 委 員 會 共 舉 行

了 五 次 會 議 ， 審 議 轄 下 工 作 小 組 的 工 作 報 告 ， 以 及 檢 討 報 告 書 的 結 果

及 建 議 。 另 一 方 面 ， 藥 物 生 產 質 量 管 理 規 範 小 組 及 藥 物 銷 售 及 採 購 小

組 亦 分 別 舉 行 了 三 次 會 議 ， 詳 細 研 究 多 項 與 藥 物 相 關 的 事 宜 。  

1 .9   為 深 入 了 解 本 地 藥 物 製 造 商 的 實 際 運 作 情 況 ， 檢 討 委 員 會 的

成 員 曾 於 二 零 零 九 年 五 月 參 觀 兩 間 位 於 元 朗 的 本 地 藥 物 製 造 商 。  

1 .10   檢 討 委 員 會 探 討 過 現 行 藥 物 監 管 機 制 的 各 個 方 面 ， 以 及 藥 劑

製 品 供 應 鏈 的 各 個 環 節 ， 由 藥 物 生 產 、 分 銷 、 進 口 及 轉 口 、 採 購 、 公

私 營 醫 療 體 系 的 藥 物 供 應 及 交 收，以 至 藥 劑 製 品 監 控、藥 物 安 全 監 測 、

違 規 的 懲 處 ， 以 及 風 險 資 訊 傳 遞 、 教 育 和 培 訓 等 。 檢 討 委 員 會 亦 有 研

究 實 施 各 項 建 議 所 需 的 額 外 資 源 。  

1 .11   在 檢 討 過 程 中 ， 檢 討 委 員 會 在 訂 定 最 後 建 議 前 曾 徵 詢 和 充 分

考 慮 各 成 員 的 意 見 ， 最 終 的 建 議 是 以 大 多 數 成 員 的 意 見 為 依 歸 。 檢 討

委 員 會 的 詳 細 建 議 載 於 下 文 各 章 。  



   3

第 二 章  現 行 監 管 機 制  

概 要  

2 .1  本 章 旨 在 述 明 檢 討 的 目 的 、 概 述 本 港 規 管 和 監 控 藥 劑 製 品 的 現 行

機 制 ， 以 及 說 明 現 行 監 管 機 制 的 基 本 原 則 。  

檢 討 目 的  

2 .2   檢 討 委 員 會 擬 通 過 這 次 檢 討 達 到 以 下 目 的 ︰  

(a )  保 障 公 眾 健 康 和 確 保 病 人 安 全 為 首 要 工 作 ；  

(b )  確 保 所 有 在 香 港 供 應 的 藥 劑 製 品 均 符 合 一 套 嚴 謹 的 安 全 及 品

質 標 準 ， 藉 以 保 障 公 眾 健 康 ；  

(c )  挽 回 和 保 持 市 民 對 服 用 和 使 用 藥 物 的 信 心 ；  

(d )  保 持 香 港 製 藥 業 的 水 平 ， 並 將 之 提 升 至 符 合 國 際 標 準 ； 以 及  

(e )  促 進 香 港 藥 劑 貿 易 及 製 藥 業 的 發 展 和 推 廣 香 港 的 品 牌 。  

2 .3   在 致 力 提 高 現 行 監 管 機 制 成 效 的 同 時 ， 檢 討 委 員 會 亦 顧 及 到

此 舉 可 能 會 對 業 界 和 專 業 人 員 所 帶 來 的 挑 戰 。 此 外 ， 建 議 的 監 管 機 制

必 須 公 平 、 向 公 眾 負 責 、 始 終 一 貫 和 公 開 透 明 。  

現 行 藥 物 監 管 機 制  

2 .4   現 行 的 藥 物 監 管 機 制 以 風 險 管 理 為 本 ， 並 依 法 採 用 兩 個 監 管

目 標 及 多 管 齊 下 的 方 法 運 作 。 監 管 目 標 為 藥 劑 製 品 和 藥 劑 業 。 多 管 齊

下 的 方 法 包 括 ︰ 以 法 例 規 定 和 行 政 措 施 作 為 監 管 制 度 的 框 架 ； 通 過 教

育 協 助 藥 劑 業 人 士 掌 握 所 需 的 專 業 知 識 ； 利 用 推 廣 及 宣 傳 方 法 教 育 市

民 安 全 使 用 藥 物 ； 以 及 利 用 懲 處 制 度 防 止 藥 劑 業 作 出 違 規 行 為 。  

2 .5   監 管 機 制 以 風 險 管 理 和 實 據 作 為 基 礎 ， 從 源 頭 起 對 生 產 線 和

供 應 鏈 各 個 環 節 作 出 監 控 ， 直 至 藥 物 送 達 有 需 要 的 病 人 。 此 外 ， 監 管

機 制 亦 就 違 犯 藥 物 規 例 設 立 懲 處 機 制 ， 按 每 宗 違 規 行 為 或 劣 質 藥 物 可

能 對 病 人 及 市 民 造 成 的 傷 害 及 影 響 處 以 相 稱 的 懲 罰 。  
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法 律 架 構  

2 .6   香 港 藥 劑 業 的 監 管 主 要 由《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》(第 138 章 )(下

稱 《 條 例 》 )及 其 規 例 作 出 規 定 。 《 條 例 》 第 3 條 訂 明 設 立 藥 劑 業 及 毒

藥 管 理 局 (下 稱 管 理 局 )， 以 執 行 《 條 例 》 的 規 定 。 《 條 例 》 第 4A 條 進

一 步 准 許 管 理 局 設 立 執 行 委 員 會，負 責 向 藥 商 發 牌、為 藥 劑 製 品 註 冊 ，

及 批 准 新 藥 的 臨 床 試 驗 。 檢 討 委 員 會 察 悉 《 條 例 》 會 因 應 業 界 的 營 運

環 境 和 需 要 ， 不 時 作 出 修 改 。  

藥 劑 業  

2 .7   本 港 的 藥 物 供 應 鏈 共 有 四 層 參 與 者 ， 分 別 是 製 造 商 、 進 口 商

／ 出 口 商 、 批 發 商 及 零 售 商 (包 括 監 督 零 售 商 運 作 的 藥 劑 師 )。 目 前 ， 本

港 有 25 個 製 造 商 、 約 240 個 進 口 商 ／ 出 口 商 、 860 個 批 發 商 和 3 800 個

零 售 商 。 他 們 全 部 須 按 《 條 例 》 受 發 牌 管 制 。  

藥 劑 製 品 的 分 類  

2 .8   《 條 例 》 訂 立 了 一 個 毒 藥 表 。 毒 藥 表 分 兩 部 分 ， 分 別 是 第 I

及 第 II 部 。 列 載 在 毒 藥 表 第 I 部 的 藥 物 稱 為 「 第 I 部 毒 藥 」 ， 而 列 載

在 毒 藥 表 第 II 部 的 藥 物 則 稱 為 「 第 II 部 毒 藥 」 。 一 般 來 說 ， 「 第 I 部

毒 藥 」 是 副 作 用 較 為 嚴 重 的 藥 物 ， 在 處 理 時 必 須 加 強 監 管 ， 而 「 第 II

部 毒 藥 」 的 副 作 用 較 輕 。 至 於 沒 有 列 入 毒 藥 表 的 藥 物 ， 業 界 人 士 一 般

稱 之 為 「 非 毒 藥 」 。  

2 .9   有 些 第 I 部 毒 藥 被 進 一 步 分 類 納 入 附 表 1 及 附 表 3，以 加 強 對

零 售 商 出 售 這 些 藥 物 的 限 制 (附 表 2 是 獲 豁 免 為 「 毒 藥 」 的 藥 物 )。  

2 .10   目 前 ， 約 有 19 500 種 藥 劑 製 品 在 香 港 註 冊 ， 包 括 12 300 種 毒

藥 及 7 200 種 非 毒 藥 。 在 12 300 種 毒 藥 中 ， 10 800 種 為 第 I 部 毒 藥 ， 另

有 1 500 種 為 第 II 部 毒 藥。在 第 I 部 毒 藥 中，400 種 屬 附 表 1 毒 藥，10 400

種 則 屬 附 表 3 毒 藥 。  

藥 劑 製 品 的 兩 層 監 察 及 監 控 制 度  

2 .11   《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 訂 明 ， 香 港 所 有 藥 物 必 須 向 藥 劑 業 及

毒 藥 管 理 局 註 冊 ， 方 可 出 售 。 與 國 際 慣 例 一 樣 ， 只 有 安 全 、 有 效 和 品

質 良 好 的 藥 品 才 可 獲 得 註 冊 。 為 確 保 妥 善 監 控 藥 物 的 安 全 水 平 、 效 能

及 品 質 ， 本 港 設 有 兩 層 的 監 察 及 監 控 制 度 。 該 制 度 與 很 多 海 外 藥 物 監

管 當 局 實 行 的 制 度 類 似 ， 包 括 推 出 市 面 前 和 推 出 市 面 後 的 監 控 。  
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現 行 監 管 機 制 的 基 本 原 則  

2 .12   由 於 香 港 市 面 有 超 過 19 000 種 註 冊 藥 劑 製 品 ， 而 這 些 藥 劑 製

品 均 在 不 同 時 間 製 造 ， 政 府 實 無 法 為 每 種 藥 物 進 行 定 期 測 試 。 一 如 其

他 海 外 藥 物 監 管 當 局 所 採 取 的 做 法 ， 藥 劑 業 界 ， 尤 其 是 藥 物 製 造 商 ，

應 負 起 基 本 責 任 ， 確 保 他 們 生 產 或 供 應 的 藥 劑 製 品 是 安 全 、 有 效 及 品

質 良 好 的 。 具 體 而 言 ， 本 地 製 造 商 須 遵 從 「 藥 劑 製 品 生 產 質 量 管 理 規

範 」(下 稱「 生 產 質 量 管 理 規 範 」)。 這 是 一 套 全 球 製 藥 業 廣 泛 採 用 的 品

質 保 證 方 法 ， 用 以 確 保 藥 劑 製 品 切 實 一 貫 地 按 照 品 質 標 準 而 生 產 和 監

控 。 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 強 調 自 行 檢 查 和 品 質 評 核 。 政 府 的 角 色 則

主 要 是 監 管 藥 劑 業 遵 守 發 牌 規 定 和 教 育 市 民 注 意 藥 物 安 全 。  

2 .13   檢 討 委 員 會 察 悉 在 先 進 國 家 中 ， 政 府 監 察 加 上 業 界 自 我 監 管

是 國 際 上 廣 獲 接 納 的 監 管 模 式 ， 並 證 明 可 靠 有 效 ， 亦 凸 顯 出 藥 物 供 應

鏈 內 各 參 與 者 加 強 其 企 業 管 治 的 重 要 性 。 檢 討 委 員 會 同 意 香 港 現 行 監

管 機 制 的 基 本 原 則 恰 當 ， 並 應 予 以 保 留 。 不 過 ， 在 實 施 細 則 的 覆 蓋 範

圍 及 深 度 方 面 則 仍 須 改 善 。  
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第 三 章  監 管 藥 物 製 造 商 和 提 升 「 生 產 質 量 管 理 規 範 計 劃 」 的

標 準  

概 述  

3 .1   本 章 闡 明 香 港 現 行 的 藥 物 製 造 商 發 牌 制 度 ， 並 臚 列 檢 討 委 員

會 的 檢 討 結 果 和 改 善 建 議 。  

現 行 的 藥 物 製 造 商 發 牌 制 度  

3 .2   根 據 《 條 例 》 ， 藥 物 製 造 是 指 「 配 製 藥 劑 製 品 以 供 銷 售 或 分

銷 ， 但 不 包 括 按 照 處 方 或 以 其 他 方 式 個 別 配 發 任 何 藥 劑 製 品 」 。 為 確

保 製 成 的 藥 物 安 全 、 有 效 和 品 質 良 好 ， 藥 物 製 造 商 必 須 先 取 得 牌 照 。

藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 轄 下 的 藥 劑 業 及 毒 藥 ( 製 造 商 牌 照 ) 委 員 會 ( 下 稱

「 製 造 商 牌 照 委 員 會 」 )是 製 造 商 牌 照 的 發 牌 當 局 。  

發 牌 規 定  

3 .3   要 獲 批 製 造 商 牌 照 和 獲 得 續 牌 ， 製 造 商 必 需 符 合 發 牌 規 定 ，

包 括 －  

(a )  製 造 過 程 由 註 冊 藥 劑 師 監 督 ；  

(b )  所 製 造 的 藥 物 有 適 當 標 籤 ；  

(c )  對 人 員 和 處 所 的 衞 生 有 足 夠 監 控 ， 以 防 藥 物 受 到 污 染 ； 以 及  

(d )  原 材 料 和 製 成 品 具 品 質 保 證 ， 並 保 留 監 測 樣 本 和 所 有 有 關 的

記 錄 。  

自 二 零 零 二 年 起 ， 遵 守 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 已 成 為 重 要 的 附 加 發 牌

條 件 。  

「 生 產 質 量 管 理 規 範 」  

3 .4   「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 是 一 套 全 球 製 藥 業 廣 泛 採 用 的 品 質 保

證 方 法 ， 用 以 確 保 藥 劑 製 品 切 實 一 貫 地 按 照 其 品 質 標 準 而 生 產 和 監

控。大 部 分 國 家 採 用 了 由 世 界 衞 生 組 織 (下 稱 世 衞 )所 制 訂 的「 生 產 質 量
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管 理 規 範 」 指 引 ， 但 美 國 、 歐 盟 及 澳 洲 等 國 家 亦 有 自 行 制 訂 被 視 為 高

於 世 衞 標 準 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 指 引 。 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 的

精 神 強 調 ， 在 衡 量 藥 劑 製 品 是 否 「 品 質 良 好 」 時 ， 應 着 重 對 製 造 過 程

的 精 細 監 察 ， 而 非 只 限 於 製 成 品 檢 測 。  

3 .5   「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 製 造 商 應 具 備 適 當 的 處 所 、 空 間 、 化

驗 所 、 員 工 、 儲 存 及 運 輸 設 備 。 員 工 應 具 備 適 當 的 資 格 及 培 訓 。 所 有

製 造 程 序 必 須 經 過 認 可 和 清 楚 界 定 ， 作 出 有 系 統 的 覆 檢 ， 同 時 能 顯 示

可 穩 定 地 製 造 符 合 品 質 要 求 和 規 格 的 藥 劑 製 品 。 指 引 及 程 序 須 以 清 晰

而 明 確 的 用 語 編 寫 ， 並 適 用 於 相 關 的 設 施 。 製 造 期 間 須 作 出 記 錄 ， 以

顯 示 確 實 採 取 了 訂 明 的 程 序 及 指 引 中 的 所 有 步 驟 ， 以 及 製 成 品 的 數 量

及 品 質 符 合 預 期 。 任 何 明 顯 偏 差 均 須 完 整 記 錄 和 徹 底 調 查 。 此 外 ， 還

須 使 用 適 當 的 材 料 、 容 器 及 標 籤 。  

3 .6   「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 訂 明 製 造 商 須 聘 請 三 個 主 要 人 員 ， 即

負 責 產 品 出 廠 銷 售 的 獲 授 權 人 士、生 產 主 管 及 品 質 控 制 主 管。在 香 港 ，

獲 授 權 人 士 的 職 位 ， 必 須 由 具 備 藥 物 生 產 或 品 質 控 制 方 面 最 少 一 年 相

關 經 驗 的 註 冊 藥 劑 師 出 任 。 至 於 出 任 其 他 兩 個 主 管 職 位 的 人 士 ， 如 持

有 藥 劑 學 位 ， 便 須 具 備 最 少 一 年 的 相 關 經 驗 ； 如 持 有 藥 劑 相 關 科 目 的

高 級 文 憑 ， 便 須 具 備 最 少 兩 年 的 相 關 經 驗 ； 又 如 持 有 理 科 相 關 學 科 的

學 位 ， 便 須 具 備 最 少 三 年 的 相 關 經 驗 。 此 外 ， 三 個 主 要 人 員 如 有 任 何

人 事 變 動 ， 必 須 經 製 造 商 牌 照 委 員 會 批 准 。  

3 .7   在 本 港 的 25 個 持 牌 製 造 商 當 中 ， 24 個 製 造 商 獲 得 生 產 不 同

種 類 藥 物 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 認 證 。 至 於 餘 下 的 一 個 ， 則 只 獲 得

在 藥 物 包 裝 方 面 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 認 證 。 國 際 間 主 要 的 監 管 當

局 均 視 包 裝 為 藥 劑 製 品 製 造 過 程 的 一 部 分 。  

處 理 牌 照 申 請  

3 .8   在 收 到 牌 照 申 請 後 ， 衞 生 署 督 察 會 首 先 仔 細 審 閱 和 評 核 申 請

表 格 的 資 料 。 如 申 請 人 在 書 面 上 顯 示 已 符 合 發 牌 規 定 ， 衞 生 署 會 通 知

申 請 人 着 手 預 備 廠 房 和 招 聘 及 培 訓 員 工 ， 並 在 申 請 人 準 備 就 緒 時 進 行

實 地 巡 察 。 如 衞 生 署 信 納 申 請 人 已 符 合 所 有 發 牌 規 定 ， 便 會 向 製 造 商

牌 照 委 員 會 提 交 報 告 ， 以 供 考 慮 發 牌 。 牌 照 的 有 效 期 為 一 年 ， 並 可 每

年 續 期 。  



   8

監 管 及 巡 查  

3 .9   為 確 保 製 造 商 遵 守 發 牌 規 定 ， 衞 生 署 會 至 少 每 年 派 出 兩 名 督

察 到 持 牌 製 造 商 的 製 藥 處 所 進 行 一 次 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 巡 查 ， 每

次 巡 查 為 期 兩 天 。 在 巡 查 期 間 ， 衞 生 署 職 員 會 按 照 檢 查 清 單 ， 查 核 製

造 商 有 否 遵 從 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 在 各 個 不 同 方 面 的 規 定 ， 並 抽 取

藥 物 樣 本 進 行 分 析 。  

3 .10   如 發 現 任 何 輕 微 違 反 發 牌 條 件 的 情 況 ， 當 局 會 發 出 口 頭 譴

責 ， 並 指 示 製 造 商 糾 正 有 關 情 況 。 至 於 較 嚴 重 的 違 規 情 況 ， 有 關 個 案

會 提 交 製 造 商 牌 照 委 員 會 審 議 。 委 員 會 可 撤 銷 製 造 商 的 牌 照 ， 或 在 委

員 會 認 為 適 當 的 期 間 內 暫 時 吊 銷 其 牌 照 。 若 有 違 反 法 例 的 情 況 ， 即 會

作 出 檢 控 。 被 定 罪 者 的 最 高 刑 罰 為 罰 款 10 萬 元 和 監 禁 兩 年 。 持 牌 人 一

經 定 罪 ， 製 造 商 牌 照 委 員 會 可 對 其 採 取 進 一 步 的 紀 律 行 動 ， 包 括 發 出

警 告 信 和 進 一 步 撤 銷 或 暫 時 吊 銷 其 牌 照 。  

香 港 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 顧 問 研 究  

3 .11   香 港 自 二 零 零 二 年 起 開 始 採 用 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 ， 現 時

有 需 要 更 新 內 容 。 故 此 ， 衞 生 署 在 二 零 零 九 年 五 月 委 託 來 自 澳 洲 專 門

研 究 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 的 海 外 專 家 ， 參 考 全 球 主 要 藥 物 監 管 當 局

所 採 取 的 最 新 措 施 ， 為 香 港 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 進 行 顧 問 研 究 。

海 外 專 家 提 出 的 多 項 建 議 ， 先 由 衞 生 署 的 專 責 小 組 作 出 討 論 ， 再 提 交

檢 討 委 員 會 審 議 。  

製 藥 過 程 的 微 生 物 危 害  

3 .12   歐 化 藥 業 事 件 揭 示 製 藥 過 程 的 微 生 物 危 害 。 事 件 發 生 後 不

久 ， 衞 生 署 成 立 了 專 家 小 組 ， 由 香 港 大 學 微 生 物 學 系 系 主 任 袁 國 勇 教

授 擔 任 專 家 顧 問 ， 負 責 調 查 和 評 估 製 藥 過 程 中 的 微 生 物 危 害 ， 然 後 提

出 一 個 加 強 監 控 模 式 ， 以 監 控 香 港 在 製 藥 過 程 中 的 微 生 物 危 害 問 題 。

專 家 小 組 其 後 制 訂 了 加 強 監 控 模 式 ， 並 在 歐 化 藥 業 有 限 公 司 試 行 。 專

家 小 組 最 後 根 據 試 行 結 果 對 模 式 加 以 改 良 ， 並 建 議 在 全 港 所 有 藥 物 製

造 商 推 行 這 套 微 生 物 學 監 控 模 式 。  

3 .13   根 據 建 議 的 模 式 ， 所 有 批 次 的 高 風 險 原 材 料 ， 每 批 在 使 用 之

前 和 其 後 每 六 個 月 ， 都 應 進 行 微 生 物 學 測 試 ， 直 至 該 批 次 用 完 為 止 。

顆 粒 藥 粉 在 壓 製 成 藥 片 前 的 擺 放 時 間 應 盡 量 縮 短，上 限 應 不 超 過 48 小

時 。 如 製 造 商 在 製 造 任 何 產 品 時 打 算 擺 放 藥 粉 超 過 48 小 時 ， 便 必 須 提

供 研 究 數 據 ， 以 作 證 明 。 此 外 ， 製 造 商 內 部 應 為 每 項 藥 品 制 訂 更 嚴 謹
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的 微 生 物 限 度 ， 而 每 項 製 成 品 的 每 個 批 次 在 出 廠 銷 售 之 前 ， 都 應 進 行

全 面 的 微 生 物 限 度 測 試 。 微 生 物 學 測 試 亦 應 列 入 所 有 藥 劑 製 品 的 穩 定

性 測 試 計 劃 內 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

I .  「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 顧 問 的 建 議  

3 .14   檢 討 委 員 會 經 研 究 後 通 過 了 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 顧 問 的 大

部 分 建 議 ， 詳 情 如 下 ：  

(a )  提 升 香 港 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 的 標 準  

3 .15   顧 問 建 議 衞 生 署 採 取 分 階 段 的 方 式 ， 提 升 香 港 現 時 的 「 生 產

質 量 管 理 規 範 」 發 牌 標 準 ， 務 求 在 大 約 四 年 內 達 到 「 國 際 醫 藥 品 稽 查

協 約 組 織 」 1(Pha rmaceu t i c a l  I n spec t i o n  Co -ope r a t i on  Sch eme ) (P IC /S )  (下

稱 「 協 約 組 織 」 )的 標 準 ， 以 反 映 行 業 技 術 的 轉 變 ， 同 時 與 國 際 最 佳 做

法 接 軌 。 在 過 渡 期 內 ， 香 港 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 發 牌 標 準 應 在 大

約 兩 年 內 首 先 提 升 至 世 衞 二 零 零 七 年 的 標 準 。  

3 .16   顧 問 建 議 衞 生 署 委 託 顧 問 協 助 本 地 製 藥 業 邁 向 協 約 組 織 的 標

準 。 此 外 ， 衞 生 署 應 採 納 國 際 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 指 引 文 件 ， 要 求

業 界 執 行 ， 並 設 立 資 訊 網 站 及 成 立 有 業 界 參 與 的 業 界 聯 絡 小 組 。  

(b )  監 控 進 口 藥 物  

3 .17   顧 問 建 議 衞 生 署 在 本 地 藥 物 達 到 協 約 組 織 的 標 準 後 ， 要 求 進

口 藥 物 也 須 符 合 相 同 標 準 ， 即 須 具 有 由 協 約 組 織 成 員 國 發 出 的 「 生 產

質 量 管 理 規 範 」 證 明 書 。 如 藥 物 是 來 自 其 他 沒 有 認 可 「 生 產 質 量 管 理

規 範 」 證 明 書 的 地 方 ， 其 製 造 廠 必 須 由 衞 生 署 督 察 或 經 藥 劑 業 及 毒 藥

管 理 局 核 准 的 第 三 方 進 行 巡 察 ， 以 證 明 其 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 標 準

等 同 協 約 組 織 的 標 準 之 後 ， 這 些 藥 物 才 可 獲 准 進 口 香 港 。  

                                                 

1 「 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 」 是 各 個 國 家 或 地 區 的 藥 物 監 管 機 關 之 間 的 國 際 性 協

議 ， 在「 生 產 質 量 管 理 規 範 」方 面 提 供 積 極 和 具 建 設 性 的 合 作 。 為 了 實 現 這 個 目 標 ，

須 制 訂 和 推 廣 協 調 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 標 準 及 指 導 文 件 、 培 訓 監 管 當 局 (特 別 是

巡 查 人 員 )、評 估 (和 重 新 評 估 )巡 查 人 員，以 及 促 進 監 管 當 局 與 國 際 組 織 之 間 的 合 作 及

聯 繫 。 現 時 有 37 個 監 管 當 局 參 與 組 織 ， 包 括 歐 盟 大 部 分 國 家 、 澳 洲 、 新 加 坡 等 國 家

的 監 管 當 局 。  
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( c )  監 控 對 「 有 效 藥 劑 成 分 」 的 使 用 及 進 行 檢 測 的 化 驗 所  

3 .18   顧 問 建 議 衞 生 署 應 加 強 監 控 本 地 製 造 商 使 用「 有 效 藥 劑 成 分 」

及 合 約 化 驗 所 。 非 由 獲 協 約 組 織 標 準 認 證 的 製 造 商 所 生 產 的 「 有 效 藥

劑 成 分 」 ， 本 地 製 造 商 的 獲 授 權 人 士 應 負 責 巡 查 製 造 該 等 「 有 效 藥 劑

成 分 」 的 製 造 商 ， 以 核 實 有 效 藥 劑 成 分 的 品 質 ， 以 及 保 留 巡 查 報 告 供

衞 生 署 查 核 。 此 外 ， 本 地 製 造 商 只 可 在 獲 衞 生 署 發 牌 或 獲 第 三 者 認 證

的 化 驗 所 進 行 產 品 檢 測 。 關 於 這 方 面 ， 衞 生 署 應 與 相 關 專 家 商 訂 有 關

合 約 化 驗 所 的 發 牌 規 定 和 巡 查 清 單 。  

(d )  收 緊 獲 授 權 人 士 及 其 他 主 要 人 員 職 位 的 資 歷 要 求  

3 .19   為 確 保 獲 授 權 人 士 、 生 產 主 管 及 品 質 控 制 主 管 能 有 效 地 履 行

職 責 ， 檢 討 委 員 會 建 議 加 強 對 其 工 作 經 驗 方 面 的 要 求 ， 詳 情 如 下 ︰  

 獲 授 權 人 士 ︰ 由 原 有 規 定 具 備 最 少 一 年 相 關 工 作 經 驗 ， 增 加 至 最

少 三 年 ；  

 生 產 主 管 及 品 質 控 制 主 管 ︰ 持 有 藥 劑 學 位 者 ， 須 具 備 的 經 驗 由 最

少 一 年 增 至 最 少 兩 年 ； 而 持 有 與 藥 劑 相 關 學 科 的 高 級 文 憑 者 ， 須

具 備 的 經 驗 則 由 最 少 兩 年 增 至 最 少 三 年 。  

至 於 持 有 相 關 理 科 學 位 者 ， 檢 討 委 員 會 建 議 ， 無 須 修 改 須 具 備 三 年 經

驗 才 可 擔 任 生 產 主 管 或 品 質 控 制 主 管 的 規 定 。  

3 .20   檢 討 委 員 會 認 為 根 據 協 約 組 織 的 規 定 以 及 全 球 趨 勢 ， 製 造 商

的 獲 授 權 人 士 或 等 同 職 位 應 因 應 藥 品 的 特 性 和 個 別 製 造 商 的 製 藥 需

要 ， 由 具 備 相 關 知 識 和 經 驗 的 最 佳 資 歷 人 士 擔 任 。 在 很 多 先 進 國 家 ，

獲 授 權 人 士 並 非 一 定 由 藥 劑 師 出 任 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 擬 訂 一 套

獲 授 權 人 士 的 資 歷 準 則 ， 設 立 發 牌 或 名 單 制 度 ， 並 且 引 入 有 系 統 的 培

訓 課 程 ， 及 定 立 機 制 以 確 保 獲 授 權 人 士 就 其 負 責 的 藥 劑 製 品 的 安 全 、

效 能 及 品 質 承 擔 責 任 。 檢 討 委 員 會 認 為 ， 收 緊 獲 授 權 人 士 的 資 歷 要 求

可 提 升 本 地 製 造 廠 的 藥 物 生 產 及 品 質 控 制 水 平 。  

3 .21   在 現 階 段 ， 獲 授 權 人 士 一 職 仍 須 由 具 備 相 關 經 驗 的 藥 劑 師 擔

任 。 檢 討 委 員 會 察 悉 ， 由 藥 劑 師 擔 任 獲 授 權 人 士 ， 會 同 時 受 到 「 生 產

質 量 管 理 規 範 」 所 訂 的 獲 授 權 人 士 責 任 ， 以 及 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 對

藥 劑 師 專 業 地 位 所 訂 的 紀 律 處 分 機 制 所 約 束 。 這 套 「 雙 重 把 關 機 制 」

對 保 障 公 眾 健 康 有 利 。  



   11

3 . 22   長 遠 而 言 ， 檢 討 委 員 會 建 議 授 權 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 備 存 獲

授 權 人 士 登 記 冊 ， 如 發 現 任 何 獲 授 權 人 士 已 無 能 力 執 行 其 職 責 時 ， 可

將 該 人 從 登 記 冊 上 除 名 。 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 對 獲 授 權 人 士 採 取 紀 律

行 動 時 ， 應 依 照 一 般 公 開 及 具 透 明 度 的 程 序 ， 並 讓 有 關 的 獲 授 權 人 士

作 出 申 述 。 檢 討 委 員 會 並 建 議 衞 生 署 就 在 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 內 加

入 獲 授 權 人 士 登 記 制 度 的 可 行 性 ， 徵 詢 律 政 司 的 意 見 。  

3 .23   檢 討 委 員 會 認 為 ， 在 設 立 了 上 述 獲 授 權 人 士 登 記 制 度 及 推 出

了 正 規 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 認 證 培 訓 課 程 後 ， 可 考 慮 開 放 獲 授 權

人 士 一 職 予 具 備 所 須 經 驗 及 訓 練 的 非 藥 劑 師 人 士 擔 任 。  

3 .24   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 與 大 學 教 育 資 助 委 員 會 及 已 開 設 藥 劑

學 課 程 的 大 學 商 議 ， 以 期 盡 快 推 出 類 似 香 港 中 文 大 學 正 在 籌 辦 的 藥 物

製 造 碩 士 課 程 。 衞 生 署 須 監 察 這 些 課 程 的 畢 業 生 人 數 ， 並 與 製 藥 業 協

商 制 訂 實 施 開 放 獲 授 權 人 士 一 職 予 非 藥 劑 師 人 士 擔 任 這 個 建 議 的 時 間

表 。  

(e )  衞 生 署 的 巡 查 及 發 牌 程 序  

3 .25   顧 問 建 議 衞 生 署 在 一 年 內 ， 把 巡 查 及 發 牌 程 序 提 升 至 協 約 組

織 的 標 準 ， 包 括 按 協 約 組 織 的 規 定 設 立 內 部 品 質 管 理 系 統 。 此 外 ， 巡

查 報 告 應 參 考 協 約 組 織 的 風 險 評 級 和 以 實 證 為 本 的 報 告 形 式 。 衞 生 署

督 察 執 行 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 有 關 的 職 責 ， 應 由 現 時 佔 他 們 全 部 工

作 的 20%提 高 至 不 少 於 50%， 同 時 巡 查 次 數 亦 應 增 加 。 對 製 造 商 的 大

部 分 巡 查 應 維 持 為 事 先 宣 布 的 巡 查 ， 但 應 增 加 突 擊 巡 查 。 此 外 ， 巡 查

小 組 兩 名 督 察 的 其 中 一 人 應 繼 續 負 責 其 後 的 巡 查 工 作 ， 以 便 更 有 效 率

地 跟 進 所 發 現 不 附 合 標 準 的 情 況 。  

3 .26   衞 生 署 應 為 員 工 安 排 所 需 要 的 培 訓 ， 並 提 供 額 外 的 人 手 支

援 ， 以 實 施 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 顧 問 在 這 方 面 提 出 的 建 議 。  

3 .27   檢 討 委 員 會 亦 注 意 到 ， 衞 生 署 的 督 察 並 不 具 備 製 藥 過 程 每 一

環 節 的 專 業 知 識。因 此，檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 成 立 一 個 跨 專 業 的「 生

產 質 量 管 理 規 範 」 巡 查 組 ， 並 視 乎 製 造 商 的 生 產 環 境 ， 加 入 其 他 相 關

專 業 人 員 ， 例 如 生 物 化 學 家 、 化 驗 師 、 工 程 師 、 微 生 物 學 家 等 。  

( f )  培 訓 課 程  

3 .28   顧 問 建 議 應 為「 生 產 質 量 管 理 規 範 」制 度 內 所 有 層 面 的 人 員 ，

包 括 衞 生 署 督 察 、 獲 授 權 人 士 、 生 產 主 管 和 品 質 控 制 主 管 ， 以 致 基 層
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員 工 ， 開 辦 有 系 統 、 實 用 及 持 續 的 訓 練 課 程 。 至 於 獲 授 權 人 士 的 訓 練

課 程 應 屬 強 制 性 質 ， 課 程 內 容 亦 應 經 衞 生 署 審 批 。 此 外 ， 製 造 商 不 同

級 別 人 員 的 訓 練 記 錄 應 予 保 存 ， 以 供 衞 生 署 查 核 ， 作 為 「 生 產 質 量 管

理 規 範 」 巡 查 的 一 部 分 。  

I I .  邀 請 獲 授 權 人 士 列 席 製 造 商 的 董 事 局 會 議  

3 .29   檢 討 委 員 會 亦 曾 討 論 規 定 獲 授 權 人 士 成 為 製 造 商 董 事 局 成 員

的 建 議 的 利 弊 。 關 於 建 議 的 好 處 ， 檢 討 委 員 會 察 悉 獲 授 權 人 士 成 為 董

事 局 成 員 後 ， 其 地 位 可 以 得 到 提 升 ， 並 可 確 保 其 負 責 藥 品 品 質 和 出 廠

銷 售 的 權 力 不 會 受 到 干 預 。 此 外 ， 獲 授 權 人 士 身 為 專 業 人 員 ， 可 在 董

事 局 上 協 助 確 保 董 事 局 的 決 定 不 會 純 粹 出 於 商 業 利 益 考 慮 。 獲 授 權 人

士 亦 可 提 點 董 事 局 注 意 藥 品 質 素 事 宜 ， 引 導 董 事 局 採 取 積 極 方 針 避 免

發 生 藥 物 事 故 ， 而 不 是 只 扮 演 把 關 的 角 色 。  

3 .30   另 一 方 面 ， 檢 討 委 員 會 察 覺 到 根 據 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 的

規 定 ， 獲 授 權 人 士 對 藥 品 出 廠 銷 售 擁 有 最 終 權 力 ， 即 使 董 事 局 亦 不 能

干 涉 獲 授 權 人 士 這 方 面 的 決 定 。 如 獲 授 權 人 士 加 入 董 事 局 ， 他 會 受 商

業 考 慮 所 左 右 ， 並 可 能 會 在 監 控 藥 品 品 質 的 專 業 决 定 上 作 出 妥 協 。 此

外 ， 本 身 是 藥 劑 師 的 獲 授 權 人 士 或 未 能 履 行 董 事 局 成 員 的 商 業 職 責 ，

如 要 其 負 上 董 事 局 成 員 的 商 業 責 任 亦 不 公 平 。  

3 .31   根 據 衞 生 署 的 研 究 結 果 ， 檢 討 委 員 會 知 悉 沒 有 國 家 規 定 製 造

商 必 須 委 任 獲 授 權 人 士 或 同 等 職 位 人 士 進 入 董 事 局 。 此 舉 可 能 會 不 合

理 地 限 制 了 製 造 商 的 業 務 自 由 。 從 良 好 企 業 管 治 的 角 度 而 言 ， 獲 授 權

人 士 與 管 理 層 之 間 建 立 溝 通 渠 道 更 為 重 要 。  

3 .32   權 衡 各 項 利 弊 因 素 後 ， 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 在 發 牌 條 件 中

訂 明 本 地 製 造 商 必 須 (a)委 任 獲 授 權 人 士 擔 任 董 事 局 成 員 ； 或 (b)邀 請 獲

授 權 人 士 出 席 董 事 局 會 議 ， 並 在 關 乎 藥 品 的 安 全 、 效 能 和 品 質 的 討 論

中 讓 獲 授 權 人 士 發 言 及 將 其 言 論 記 錄 在 案 。 這 項 建 議 應 試 行 兩 年 ， 然

後 再 作 檢 討 。  

3 .33   為 了 進 一 步 保 障 獲 授 權 人 士 的 權 力 ， 檢 討 委 員 會 建 議 引 入 一

套 執 業 守 則 ， 用 以 規 管 製 造 商 和 獲 授 權 人 士 的 操 守 。 衞 生 署 應 與 業 界

和 其 他 持 份 者 磋 商 ， 以 擬 備 執 業 守 則 。 有 關 守 則 除 其 他 事 宜 外 ， 應 述

明 獲 授 權 人 士 須 對 藥 品 安 全 負 最 終 責 任 ， 同 時 須 在 藥 品 出 廠 銷 售 之 前

證 明 每 批 製 成 藥 品 符 合 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 標 準 及 其 註 冊 資 料 。 此

外 ， 應 把 遵 從 執 業 守 則 訂 為 製 造 商 的 發 牌 條 件 。  



   13

I I I .  香 港 製 造 藥 劑 製 品 採 用 微 生 物 學 監 測 的 加 強 模 式  

3 .34   檢 討 委 員 會 考 慮 了 專 家 小 組 就 更 妥 善 監 測 香 港 製 造 的 藥 劑 製

品 所 建 議 的 微 生 物 學 監 測 模 式 之 後 ， 建 議 應 在 發 牌 條 件 規 定 所 有 本 地

製 造 商 採 用 有 關 的 建 議 模 式 ， 以 更 妥 善 確 保 製 成 品 的 安 全 和 品 質 。 經

加 強 的 微 生 物 學 監 測 模 式 涵 蓋 原 材 料 、 顆 粒 藥 粉 、 製 成 品 和 穩 定 性 測

試 。  

原 材 料  

3 .35   製 造 商 處 理 所 有 批 次 的 高 風 險 的 原 材 料 時 ， 都 應 在 每 批 使 用

之 前 及 其 後 每 六 個 月 ， 進 行 微 生 物 學 測 試 ， 直 至 該 批 次 用 完 為 止 。 如

果 製 造 商 有 意 採 用 不 同 相 隔 時 段 進 行 測 試 ， 必 須 向 衞 生 署 提 交 理 據 以

供 審 批 。  

顆 粒 藥 粉  

3 .36   製 造 商 須 規 定 就 製 藥 過 程 中 的 顆 粒 藥 粉 在 壓 製 成 藥 片 前 的 擺

放 時 間 為 不 超 過 48 小 時。如 製 造 商 在 製 造 任 何 藥 品 時 打 算 擺 放 藥 粉 超

過 48 小 時，便 必 須 先 取 得 衞 生 署 的 批 准，並 提 供 研 究 數 據，以 作 證 明 。 

製 成 品  

3 .37   製 造 商 應 就 每 項 藥 品 的 微 生 物 含 量 制 訂 更 嚴 謹 的 內 部 警 報 水

平 ， 把 數 值 定 為 較 藥 典 限 度 常 用 對 數 (log 1 0 )值 減 1 的 2 倍 ， 而 一 般 做 法

則 採 用 較 藥 典 限 度 常 用 對 數 (log 1 0 )值 減 1。 如 製 造 商 打 算 採 用 其 他 警 報

水 平 ， 必 須 先 取 得 衞 生 署 的 批 准 ， 並 須 提 出 充 分 理 據 。  

3 .38   製 造 商 須 對 每 種 製 成 品 的 每 個 批 次 進 行 全 面 的 微 生 物 限 量 測

試 ， 方 可 推 出 銷 售 。 假 如 藥 品 連 續 五 個 批 次 的 測 試 結 果 均 符 合 內 部 標

準 ， 製 造 商 可 減 至 每 隔 五 個 批 次 才 進 行 測 試 。 然 而 ， 製 造 商 最 低 限 度

應 每 隔 六 個 月 為 每 批 次 進 行 測 試 。 如 任 何 測 試 結 果 顯 示 偏 離 了 過 往 結

果 的 縱 向 趨 勢 ， 製 造 商 必 須 進 行 調 查 ， 以 書 面 記 錄 調 查 結 果 ， 並 採 取

所 有 必 要 的 補 救 措 施 ， 務 求 令 測 試 結 果 回 復 到 內 部 標 準 。  

穩 定 性 測 試  

3 .39   製 造 商 應 在 所 有 藥 劑 製 品 的 穩 定 性 測 試 計 劃 內 ， 加 入 微 生 物

學 測 試 。  
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第 四 章  對 藥 物 在 推 出 市 面 前 所 作 的 監 控  

概 要  

4 .1   本 章 概 述 目 前 本 港 藥 物 在 推 出 市 面 前 的 受 規 管 和 監 控 的 機

制 ， 以 及 檢 討 委 員 會 的 檢 討 結 果 和 改 善 現 行 機 制 的 建 議 。  

藥 物 在 推 出 市 面 前 的 現 行 監 控  

4 .2   根 據 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 ( 《 條 例 》 ) 所 設 立 的 藥 劑 業 及 毒

藥 管 理 局 ， 負 責 實 施 《 條 例 》 的 規 定 。 《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 訂 明 ，

香 港 所 有 藥 劑 製 品 必 須 向 管 理 局 註 冊 才 可 出 售 。 管 理 局 轄 下 的 藥 劑 業

及 毒 藥 ( 藥 劑 製 品 及 物 質 註 冊 ︰ 臨 床 試 驗 及 藥 物 測 試 證 明 書 ) 委 員 會 ( 下

稱 註 冊 委 員 會 )是 這 方 面 的 發 牌 當 局 。 除 了 註 冊 藥 劑 製 品 外 ， 註 冊 委 員

會 亦 負 責 為 新 藥 劑 製 品 的 臨 床 試 驗 簽 發 臨 床 試 驗 證 明 書 。  

「 藥 劑 製 品 」 的 定 義  

4 .3   根 據 《 條 例 》 的 定 義 ， 「 藥 劑 製 品 」 指 「 施 用 於 人 或 動 物 並

且 為 下 列 用 途 而 製 造 、 銷 售 、 供 應 、 要 約 出 售 或 要 約 供 應 的 任 何 物 質

或 物 質 混 合 物 －  

(a )  診 斷 、 治 療 、 緩 和 、 減 輕 或 預 防 疾 病 或 其 任 何 徵 狀 ；  

(b )  診 斷 、 治 療 、 緩 和 、 減 輕 任 何 異 常 的 身 體 或 生 理 狀 態 或 其 任

何 徵 狀 ； 或  

(c )  更 改 、 調 節 、 矯 正 或 恢 復 任 何 器 官 功 能 。 」  

4 .4   獲 豁 免 註 冊 的 藥 劑 製 品 如 下 －  

(a )  在 香 港 製 造 只 供 出 口 的 藥 劑 製 品 ；  

(b )  進 口 香 港 而 只 供 轉 口 的 藥 劑 製 品 ；  

(c )  由 製 造 商 進 口 ， 供 加 工 製 造 其 他 藥 劑 製 品 的 藥 劑 製 品 ； 以 及  

(d )  由 註 冊 醫 生 、 牙 醫 或 獸 醫 指 示 進 口 ， 以 供 某 個 別 病 人 或 某 個

別 動 物 使 用 (一 般 稱 為 供 「 指 名 病 者 」 使 用 )的 藥 劑 製 品 。  
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藥 劑 製 品 的 註 冊  

4 .5   推 出 市 面 前 的 監 控 是 指 在 藥 劑 製 品 ( 包 括 含 有 新 化 學 物 質 的

藥 品 、 仿 製 藥 或 須 重 新 註 冊 的 藥 品 )推 出 市 場 前 ， 對 這 些 藥 品 的 安 全 、

效 能 及 品 質 進 行 評 估 。  

4 .6   衞 生 署 會 核 定 有 關 藥 品 的 配 方 、 規 格 、 分 析 結 果 、 穩 定 性 數

據 、 標 籤 及 說 明 書 的 資 料 ， 以 及 檢 視 藥 品 的 樣 本 。 此 外 ， 衞 生 署 亦 要

求 註 冊 申 請 人 出 示 該 藥 品 可 在 原 產 國 銷 售 的 證 明 ， 而 特 別 就 品 質 保 證

方 面 ， 製 造 該 藥 品 的 製 造 商 ， 必 須 是 獲 相 關 規 管 當 局 簽 發 「 生 產 質 量

管 理 規 範 」 證 明 書 的 製 造 商 。  

4 .7   如 藥 品 名 稱 、 劑 形 及 ／ 或 藥 品 內 所 有 有 效 成 分 的 名 稱 及 份 量

有 任 何 改 變 ， 有 關 藥 品 便 須 根 據 《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 重 新 註 冊 。 藥

品 的 其 他 註 冊 詳 情 如 有 任 何 改 變 ， 包 括 包 裝 大 小 和 製 造 商 等 ， 則 須 要

獲 得 註 冊 委 員 會 的 批 准 。  

4 .8   除 了 符 合 安 全 、 效 能 和 品 質 的 規 定 外 ， 藥 劑 製 品 亦 須 符 合 就

批 核 註 冊 申 請 所 訂 的 標 籤 規 定 。  

4 .9   如 藥 品 的 安 全 、 效 能 和 品 質 已 獲 證 實 ， 並 獲 管 理 局 轄 下 註 冊

委 員 會 信 納 ， 而 其 包 裝 、 說 明 書 及 標 籤 亦 符 合 有 關 規 定 ， 該 藥 品 便 可

獲 註 冊 ， 並 獲 發 註 冊 證 明 書 ， 上 載 有 該 藥 品 的 名 稱 及 註 冊 號 碼 ， 有 效

期 為 五 年 ， 期 滿 時 可 以 續 期 。  

4 .10   此 外 ， 註 冊 藥 劑 製 品 的 安 全 、 效 能 和 品 質 會 受 到 持 續 監 察 。

如 有 新 證 據 證 明 註 冊 藥 物 不 再 達 到 這 三 項 中 任 何 一 項 的 標 準 ， 註 冊 委

員 會 可 撤 銷 其 註 冊 。 銷 售 和 為 銷 售 目 的 而 管 有 未 註 冊 藥 物 ， 兩 者 均 屬

刑 事 罪 行 ， 一 經 定 罪 ， 最 高 可 處 罰 款 10 萬 元 和 監 禁 兩 年 。  

評 估 仿 製 藥  

4 .11   除 了 透 過 製 造 商 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 認 證 以 確 保 藥 品 的

品 質 外 ， 仿 製 藥 或 由 多 個 供 應 商 提 供 的 藥 劑 製 品 的 生 體 可 用 率 和 生 體

等 效 率 ， 是 另 一 個 令 人 關 注 的 問 題 ， 即 有 關 藥 物 在 品 質 、 效 能 和 安 全

方 面 是 否 符 合 原 研 藥 所 要 求 的 相 同 水 平 。 對 有 些 藥 物 來 說 ， 例 如 抗 癲

癇 藥 物 ， 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 的 證 明 更 為 重 要 ， 因 為 仿 製 藥 如 在

生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 方 面 與 原 研 藥 有 差 別 ， 則 當 兩 種 藥 物 調 用 ，

便 會 導 致 不 良 後 果 。  
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新 藥 劑 製 品 的 臨 床 試 驗  

4 .12   藥 物 的 安 全 和 效 能 主 要 透 過 臨 床 試 驗 結 果 顯 示 。 因 此 ， 新 藥

物 須 進 行 臨 床 試 驗 以 便 收 集 安 全 和 效 能 的 數 據 。 部 分 公 營 醫 院 和 私 營

醫 院 都 有 參 與 新 藥 劑 製 品 的 臨 床 試 驗 ， 而 且 大 都 是 跨 中 心 研 究 ， 獲 得

跨 國 藥 廠 的 資 助 。 《 條 例 》 規 定 資 助 商 須 申 請 臨 床 試 驗 證 明 書 ， 證 明

書 由 註 冊 委 員 會 基 於 中 心 符 合「 優 良 藥 品 臨 床 試 驗 規 範 」而 簽 發 。「 優

良 藥 品 臨 床 試 驗 規 範 」 就 人 體 實 驗 訂 定 可 接 受 的 倫 理 標 準 ， 並 就 進 行

試 驗 的 合 理 理 據 、 知 情 同 意 、 試 驗 計 劃 的 設 計 、 數 據 分 析 方 法 和 由 獨

立 的 倫 理 委 員 會 作 出 審 核 等 事 ， 作 出 規 定 。 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期

不 超 過 兩 年 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

4 .13   檢 討 委 員 會 認 為 ， 現 有 註 冊 的 批 核 準 則 包 括 有 關 藥 劑 製 品 必

須 安 全 、 具 效 能 和 品 質 良 好 。 這 些 批 核 準 則 已 符 合 國 際 註 冊 標 準 ， 不

過 尚 可 改 善 。 檢 討 委 員 會 提 出 以 下 改 善 建 議 －  

(a )  生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 研 究  

4 .14   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 管 理 局 規 定 藥 劑 製 品 須 進 行 生 體 可

用 率 和 生 體 等 效 率 研 究 作 為 註 冊 要 求 ， 以 提 高 仿 製 藥 的 品 質 。 這 項 規

定 會 由 二 零 一 零 年 四 月 起 分 階 段 實 施 ， 首 階 段 適 用 於 抗 癲 癇 藥 物 ， 因

為 該 種 藥 物 的 效 能 指 數 狹 窄 ， 即 使 人 體 吸 收 藥 物 方 面 出 現 些 微 差 別 ，

也 可 能 會 導 致 不 良 後 果 。 管 理 局 會 擬 定 實 施 的 時 間 表 ， 而 衞 生 署 則 會

接 觸 本 地 大 學 ， 促 進 本 地 大 學 進 行 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 研 究 。  

(b )  藥 劑 製 品 的 標 籤  

4 .15   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 管 理 局 改 用 其 他 字 眼 ， 代 替 《 藥 劑

業 及 毒 藥 條 例 》 規 定 須 在 列 為 毒 藥 的 藥 劑 製 品 的 標 示 「 Poi son 毒 藥 」

一 詞 ， 以 免 消 費 者 不 必 要 地 憂 慮 有 關 藥 劑 製 品 可 能 對 人 有 害 和 不 宜 使

用 。 有 人 建 議 根 據 藥 劑 製 品 在 供 應 上 的 不 同 監 管 ， 使 用 “ presc r i p t i on  

d r ug s 處 方 藥 ＂ 及 “ drugs  unde r  s upe r v i s ed  s a l e  監 售 藥 ＂ 的 字 眼 。 管 理

局 會 就 最 合 適 的 字 眼 諮 詢 持 份 者 ， 並 徵 詢 律 政 司 的 意 見 。  

(c )  藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書 上 的 詞 句  

4 .16   檢 討 委 員 會 察 覺 到 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書 ( 副 本 載 於 附 件 H) 的

簽 發 是 基 於 有 關 的 藥 劑 製 品 已 符 合 安 全 、 效 能 和 品 質 的 註 冊 準 則 。 然
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而 ， 證 明 書 上 載 有 「 在 市 場 出 售 以 供 在 香 港 使 用 」 的 詞 句 並 不 恰 當 ，

因 為 衞 生 署 並 未 能 評 估 藥 劑 製 品 是 否 因 觸 犯 任 何 專 利 規 例 而 不 宜 在 香

港 市 場 出 售 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 管 理 局 把 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書

上 「 在 市 場 上 出 售 以 供 在 香 港 使 用 」 的 詞 句 刪 除 。 經 過 修 訂 的 藥 劑 製

品 註 冊 證 明 書 可 更 準 確 反 映 藥 劑 製 品 只 符 合 安 全 、 效 能 和 品 質 方 面 的

要 求 ， 但 並 無 顯 示 是 否 符 合 其 他 商 業 要 求 。  

(d )  臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期  

4 .17   檢 討 委 員 會 察 覺 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期 不 能 超 逾 兩 年 ， 這

限 期 往 往 不 足 以 完 成 臨 床 試 驗 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 管 理 局 把 臨

床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期 由 不 超 逾 兩 年 延 長 至 不 超 逾 五 年 ， 讓 有 關 公 司

無 須 因 臨 床 試 驗 持 續 兩 年 以 上 而 再 遞 交 申 請 。  

(e )  批 核 藥 物 註 冊 的 時 間  

4 .18   檢 討 委 員 會 察 覺 到 由 於 人 手 所 限 ， 衞 生 署 處 理 藥 劑 製 品 註

冊 、 更 改 註 冊 藥 物 詳 情 和 臨 床 試 驗 的 申 請 ， 需 時 甚 長 。 檢 討 委 員 會 建

議 衞 生 署 把 審 批 這 類 申 請 的 時 間 縮 減 40%至 50%， 以 提 升 香 港 營 商 的

競 爭 力 和 促 進 本 港 的 藥 劑 業 。  
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第 五 章  監 管 進 出 口 商 、 批 發 商 及 零 售 商  

概 要  

5 .1   本 章 概 述 現 時 對 藥 物 供 應 鏈 中 其 他 三 層 參 與 者 ( 即 進 出 口

商 、 批 發 商 及 零 售 商 ) 實 施 的 監 管 機 制 ， 並 闡 述 檢 討 委 員 會 的 檢 討 結

果 ， 以 及 就 各 範 疇 提 出 的 改 善 建 議 。  

進 出 口 商 、 批 發 商 及 零 售 商  

5 .2   根 據 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 ( 《 條 例 》 ) ， 進 出 口 商 及 批 發 商

只 可 把 藥 物 轉 售 予 零 售 商 、 醫 院 、 診 所 及 其 他 獲 授 權 人 士 ， 而 零 售 商

則 可 直 接 向 市 民 售 賣 藥 物 。 當 局 會 視 乎 這 兩 個 層 面 的 藥 商 所 處 理 的 藥

物 類 別 ， 向 他 們 簽 發 不 同 的 牌 照 。  

監 管 進 出 口 商 和 批 發 商 的 現 行 機 制  

5 .3   現 時 本 港 約 有 240 個 進 出 口 商 獲 發 牌 照 營辦並不列為毒藥的

藥劑製品的進口或出口，另有 860 個 批 發 商 獲 發 牌 照 經 營 所 有 藥 劑 製

品 (不 論 被 列 為 毒 藥 與 否 )的 進 出 口 及 本 地 批 發 。  

進 出 口 商 及 批 發 商 牌 照 類 別  

5 .4   根 據 《 條 例 》 第 28A 條 ， 任 何 公 司 把 並 不 列 為 毒 藥 的 藥 物 輸

入 或 輸 出 香 港 ， 必 須 領 有 進 出 口 註 冊 商 證 明 書 。  

5 .5   根 據 《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 第 26 條 ， 凡 屬 《 條 例 》 列 為 毒 藥

的 藥 物，任 何 公 司 處 理 其 進 出 口 及 ／ 或 批 發，必 須 領 有 毒 藥 批 發 牌 照 。 

5 .6   此 外，葯 物 的 進 出 口 商 和 毒 藥 批 發 商 必 須 根 據《 進 出 口 (一 般 )

規 例 》 ， 就 每 批 貨 物 取 得 適 當 的 進 口 證 或 出 口 證 。 雖 然 工 業 貿 易 署 署

長 是 簽 發 進 口 證 和 出 口 證 的 發 牌 當 局 ， 但 工 業 貿 易 署 署 長 已 把 簽 發 藥

物 進 口 證 和 出 口 證 的 權 力 轉 授 予 衞 生 署 。 在 實 際 執 行 上 ， 衞 生 署 只 會

就 註 冊 藥 物 或 進 口 作 轉 口 用 途 的 非 註 冊 藥 物 發 出 進 口 證 和 出 口 證 。  

5 .7   任 何 公 司 在 香 港 境 內 買 賣 非 毒 藥 的 藥 物 ， 只 要 該 藥 物 已 經 註

冊 ， 便 無 須 申 領 牌 照 。  

5 .8   總 括 來 說 ， 藥 商 所 需 的 牌 照 如 下 —  
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藥 商  所 需 牌 照  

毒 藥 批 發 商  毒 藥 批 發 牌 照  

毒 藥 進 口 商 及 出 口 商  毒 藥 批 發 牌 照  

非 毒 藥 批 發 商  無  

非 毒 藥 進 口 商 和 出 口 商  進 出 口 商 註 冊 證 明 書  

所 有 藥 劑 製 品 的 進 口 商 和 出 口 商  須 為 每 批 貨 物 申 領 進 口 證 或

出 口 證  

 

審 批 牌 照 申 請  

5 .9   進 出 口 商 註 冊 證 明 書 及 毒 藥 批 發 牌 照 均 由 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理

局 轄 下 的 批 發 牌 照 及 進 出 口 商 註 冊 委 員 會 發 出 。 一 般 發 牌 條 件 包 括 合

適 的 處 所 以 及 負 責 人 對 藥 劑 業 具 備 足 夠 的 認 識 。  

5 .10   任 何 公 司 均 可 申 請 進 出 口 商 註 冊 證 明 書 或 毒 藥 批 發 牌 照 。 在

收 到 申 請 後 ， 衞 生 署 督 察 會 前 往 有 關 公 司 進 行 發 牌 前 的 突 擊 巡 查 ， 以

評 估 該 公 司 的 處 所 是 否 適 合 儲 存 要 處 理 的 藥 物 ， 並 會 見 擬 開 設 藥 劑 業

務 的 負 責 人 ， 評 估 該 負 責 人 對 藥 劑 業 的 認 識 及 經 驗 。 如 申 請 人 符 合 發

牌 條 件 ， 其 申 請 便 會 轉 交 批 發 牌 照 及 進 出 口 商 註 冊 委 員 會 審 理 。 該 委

員 會 或 會 施 加 額 外 條 件 ， 如 限 制 申 請 人 只 可 以 處 理 申 請 表 內 列 明 的 藥

物 。 進 出 口 商 註 冊 證 明 書 及 毒 藥 批 發 牌 照 的 有 效 期 不 超 逾 一 年 ， 並 可

每 年 續 期 。  

發 牌 規 定  

5 .11   批 發 商 需 按 照 《 條 例 》 的 指 定 格 式 妥 善 保 存 第 I 部 毒 藥 的 所

有 交 易 記 錄 ， 包 括 藥 物 名 稱 、 交 易 日 期 、 藥 物 買 家 、 購 買 數 量 等 。 此

舉 旨 在 確 保 藥 物 只 售 予 獲 授 權 處 理 藥 物 的 人 士 ， 以 及 在 回 收 藥 品 時 確

保 可 以 追 蹤 這 些 藥 物 。 每 宗 交 易 須 有 購 買 人 所 簽 署 的 相 關 文 件 為 證 。

有 關 記 錄 和 簽 署 文 件 須 保 存 兩 年 。  

5 .12   此 外 ， 批 發 商 須 制 訂 和 設 立 回 收 機 制 ， 以 確 保 有 需 要 時 可 從

各 個 層 面 全 面 和 盡 快 回 收 藥 品 。 回 收 機 制 是 牌 照 續 牌 時 的 重 要 考 慮 因
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素 。 為 協 助 批 發 商 制 訂 本 身 的 回 收 機 制 ， 衞 生 署 自 二 零 零 零 年 起 已 發

布 一 套 回 收 指 引 。  

監 察 及 巡 查  

5 .13   衞 生 署 會 以 突 擊 巡 查 方 式 監 察 進 口 商 ／ 出 口 商 及 批 發 商 。 持

牌 公 司 處 所 平 均 每 年 會 接 受 約 一 次 突 擊 巡 查 。 巡 查 期 間 會 查 核 附 載 有

關 證 明 文 件 的 交 易 記 錄 、 處 所 內 的 藥 物 儲 存 情 況 ， 以 及 藥 劑 製 品 的 標

籤 。 如 發 現 違 反 法 例 便 會 提 出 檢 控 。 被 定 罪 人 士 最 高 可 處 罰 款 10 萬 元

及 監 禁 兩 年 。 持 牌 人 被 裁 定 觸 犯 所 訂 罪 行 後 ， 委 員 會 可 向 其 發 出 警 告

信 、 撤 銷 其 牌 照 ， 或 在 委 員 會 認 為 適 當 的 期 間 內 暫 時 吊 銷 其 牌 照 。 至

於 違 反 發 牌 規 定 的 藥 商 ， 則 會 被 指 示 作 出 糾 正 。  

5 .14   香 港 海 關 人 員 會 在 各 個 口 岸 進 行 藥 物 進 出 口 管 制 ， 以 確 保 所

有 藥 劑 製 品 均 有 所 需 的 進 口 證 或 出 口 證 。 香 港 海 關 亦 就 衞 生 署 每 星 期

轉 交 指 定 數 目 的 許 可 證 進 行 付 運 後 的 付 運 檢 查 。 現 時 每 星 期 的 配 額 為

18 張 許 可 證 ， 這 個 配 額 是 香 港 海 關 與 衞 生 署 協 定 的 ， 當 中 考 慮 到 香 港

海 關 為 進 行 這 些 工 作 而 可 調 配 的 人 力 資 源 。  

5 .15   衞 生 署 採 用 風 險 為 本 的 方 針 處 理 藥 物 進 出 口 管 制 。 就 第 I 部

毒 藥 和 抗 生 素 而 言，《 條 例 》規 定 進 出 口 商 及 批 發 商 須 保 存 所 有 交 易 (採

購 及 供 應 )的 記 錄 連 同 證 明 文 件 。 衞 生 署 督 察 在 巡 查 進 出 口 商 及 批 發 商

時 ， 會 把 這 些 高 風 險 藥 劑 製 品 的 記 錄 和 證 明 文 件 與 進 口 證 和 出 口 證 互

相 核 對 ， 以 探 查 是 否 有 未 經 註 冊 的 第 I 部 毒 藥 或 抗 生 素 在 本 地 出 售 。

對 於 被 列 為 第 II 部 毒 藥 和 非 毒 藥 的 較 低 風 險 藥 物 ， 例 如 維 他 命 及 藥 用

洗 髮 水 等 ， 衞 生 署 則 採 取 市 面 產 品 監 測 行 動 ， 以 探 查 是 否 有 未 經 註 冊

的 藥 物 在 本 地 市 場 出 售 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

5 .16   檢 討 委 員 會 發 現 監 管 進 出 口 商 及 批 發 商 的 現 行 機 制 有 多 個 範

疇 可 予 改 善 ， 並 提 出 下 文 所 載 述 的 建 議 。  

規 定 非 毒 藥 的 批 發 商 申 領 牌 照  

5 .17   檢 討 委 員 會 察 悉 ， 非 毒 藥 類 別 藥 物 (例 如 胃 藥 抗 酸 劑 、 撲 熱 息

痛 及 多 種 維 他 命 )的 批 發 商 ， 現 時 無 須 接 受 巡 查 及 受 發 牌 管 制 。 因 此 ，

有 關 批 發 商 可 能 沒 有 保 存 這 些 非 毒 藥 的 準 確 交 易 記 錄 。 檢 討 委 員 會 認

為 這 情 況 有 欠 妥 善 ， 因 為 非 毒 藥 即 使 危 險 性 較 低 ， 但 若 儲 存 和 處 理 失

當 ， 亦 會 危 害 病 人 健 康 。 因 此 ， 這 些 藥 物 的 品 質 必 須 受 到 監 察 ， 並 須
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保 存 完 整 記 錄 ， 方 便 在 有 需 要 時 回 收 。 此 外 ， 非 毒 藥 批 發 商 經 常 處 理

龐 大 數 量 的 藥 物 ， 是 供 應 鏈 上 的 重 要 環 節 ， 在 確 保 藥 物 品 質 方 面 也 擔

當 重 要 角 色 。  

5 .18   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 規 定 所 有 非 毒 藥 批 發 商 均 須 接 受 巡 查

及 受 發 牌 管 制 。 雖 然 非 毒 藥 的 風 險 較 低 ， 但 處 理 這 些 藥 物 的 批 發 商 仍

須 具 備 所 需 的 儲 存 設 施 ， 以 確 保 藥 物 的 品 質 。 批 發 商 還 須 保 存 完 整 的

交 易 記 錄 ， 方 便 在 有 需 要 時 回 收 藥 物 。  

備 存 交 易 記 錄  

5 .19   檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 現 時 法 例 有 關 備 存 記 錄 的 規 定 只 適 用 於

第 I 部 毒 藥 的 交 易 ， 對 第 II 部 毒 藥 或 非 毒 藥 並 無 類 似 規 定 ， 因 此 回 收

藥 物 時 會 有 困 難 。 此 外 ， 現 行 的 交 易 記 錄 表 並 無 載 列 如 註 冊 包 裝 大 小

和 批 號 等 對 監 察 和 回 收 藥 物 有 用 的 資 料 。  

5 .20   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 規 定 所 有 批 發 商 備 存 所 有 藥 劑 製 品

(包 括 第 II 部 毒 藥 和 非 毒 藥 )的 交 易 記 錄 ， 形 式 與 第 I 部 毒 藥 相 同 。 衞

生 署 應 藉 此 機 會 檢 討 交 易 記 錄 表 ， 以 便 在 有 關 藥 物 的 品 質 和 去 向 方 面

提 供 更 全 面 的 資 料 。 檢 討 委 員 會 又 建 議 衞 生 署 規 定 批 發 商 備 存 所 處 理

每 批 藥 物 的 樣 本 ， 以 助 有 需 要 時 進 行 調 查 。  

藥 劑 製 品 的 外 包 裝  

5 .21   檢 討 委 員 會 察 悉 現 時 進 出 口 商 和 批 發 商 可 獲 准 為 藥 劑 製 品 進

行 外 包 裝 (即 沒 有 讓 藥 物 接 觸 空 氣 的 包 裝 活 動 ， 例 如 把 樽 裝 藥 物 裝 入 紙

箱 、 把 鋁 塑 包 裝 藥 片 裝 入 紙 箱 、 為 藥 樽 或 紙 箱 加 上 標 籤 等 )。 檢 討 委 員

會 認 為 這 個 情 況 不 理 想 ， 因 為 外 包 裝 的 過 程 可 能 會 出 現 標 籤 錯 誤 或 入

錯 紙 箱 等 問 題 。 事 實 上 ， 二 零 零 九 年 年 初 發 生 的 部 分 藥 物 事 故 ， 正 是

由 包 裝 出 錯 所 引 致 的 。  

5 .22   檢 討 委 員 會 建 議 不 論 是 藥 物 內 包 裝 還 是 外 包 裝 ， 都 只 應 由 符

合 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 規 定 的 持 牌 製 造 商 進 行 。 為 實 施 這 項 建 議 ，

衞 生 署 會 引 入 一 個 新 的 藥 劑 製 品 外 包 裝 牌 照 。 檢 討 委 員 會 理 解 這 個 建

議 會 對 進 出 口 商 和 批 發 商 的 業 務 運 作 產 生 影 響 ， 因 此 提 議 衞 生 署 訂 立

適 當 的 過 渡 期 ， 以 協 助 進 出 口 商 和 批 發 商 為 有 關 轉 變 作 好 準 備 。  
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引 入 執 業 守 則  

5 .23   檢 討 委 員 會 察 悉 製 造 商 須 遵 守 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 ， 但 現

時 卻 無 指 引 述 明 進 出 口 商 和 批 發 商 在 藥 物 品 質 方 面 所 擔 當 的 角 色 和 責

任 。 舉 例 來 說 ， 進 出 口 商 和 批 發 商 無 須 從 外 國 供 應 商 取 得 相 關 的 藥 物

品 質 控 制 文 件 ， 例 如 批 次 許 可 證 書 ， 以 核 實 藥 物 的 品 質 。 此 外 ， 現 時

亦 無 指 引 要 求 進 出 口 商 和 批 發 商 須 向 衞 生 署 呈 報 其 進 口 藥 物 引 致 的 不

良 反 應 。 檢 討 委 員 會 認 為 這 情 況 不 理 想 ， 因 為 進 口 不 合 規 格 的 藥 物 ，

或 進 出 口 商 和 批 發 商 處 理 藥 物 不 當 都 會 影 響 公 眾 健 康 。 此 外 ， 這 對 在

製 藥 和 品 質 控 制 方 面 須 遵 守 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 規 定 的 本 地 製 造 商

亦 不 公 平 。  

5 .24   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 引 入 進 出 口 商 和 批 發 商 的 執 業 守 則 ，

詳 列 其 角 色 和 責 任 ， 包 括 取 得 批 次 許 可 證 書 的 規 定 ， 呈 報 藥 物 不 良 反

應 ， 以 及 儲 存 和 運 送 藥 物 時 須 注 意 的 事 項 等 。 衞 生 署 應 在 徵 詢 律 政 司

和 批 發 業 界 的 意 見 後 草 擬 執 業 守 則 ， 並 把 執 業 守 則 納 入 進 出 口 商 和 批

發 商 的 發 牌 條 件 ， 以 便 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 可 懲 處 違 反 執 業 守 則 的 進

出 口 商 和 批 發 商 。 此 外 ， 衞 生 署 亦 應 舉 辦 簡 報 會 ， 協 助 進 出 口 商 和 批

發 商 的 員 工 熟 識 執 業 守 則 的 內 容 。  

巡 查 及 執 法  

5 .25   考 慮 到 進 出 口 商 及 批 發 商 須 處 理 大 量 的 藥 物 項 目 以 及 其 對 公

眾 健 康 所 構 成 的 風 險 ， 檢 討 委 員 會 認 為 現 時 平 均 每 年 只 對 進 出 口 商 及

批 發 商 處 所 巡 查 一 次 並 不 足 夠 。  

5 .26   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 透 過 進 行 更 頻 密 及 仔 細 的 巡 查 ， 尤 以

在 引 入 《 執 業 守 則 》 後 為 然 ， 從 而 加 強 對 進 出 口 商 及 批 發 商 的 監 察 。

衞 生 署 應 檢 討 現 行 的 巡 查 指 引 及 核 對 清 單 ， 加 強 巡 查 的 成 效 。  

於 入 境 口 岸 檢 查 藥 劑 製 品  

5 .27   現 時 ， 香 港 海 關 會 在 各 個 入 境 口 岸 檢 查 進 入 本 港 的 藥 劑 製

品 。 海 關 人 員 由 於 不 具 備 藥 劑 製 品 的 專 業 知 識 ， 因 此 如 對 某 批 貨 品 存

有 任 何 疑 問 ， 便 須 聯 絡 衞 生 署 人 員 。 檢 討 委 員 會 注 意 到 衞 生 署 沒 有 專

責 人 員 實 地 檢 查 進 口 藥 品 ， 因 而 影 響 到 處 理 到 港 的 有 問 題 藥 劑 製 品 的

效 率 。  
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5 . 28   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 設 立 一 隊 專 責 的 藥 劑 督 察 ， 於 各 個 入

境 口 岸 就 進 口 藥 物 向 海 關 人 員 提 供 意 見 ， 例 如 有 關 的 進 口 藥 品 是 否 必

須 註 冊 ， 又 或 進 口 藥 品 是 否 符 合 進 口 證 所 載 詳 情 。  

藥 物 進 出 口 管 制  

5 .29   檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 當 局 現 時 並 無 設 立 記 錄 及 追 蹤 系 統 ， 以

追 查 輸 入 香 港 作 轉 口 用 途 的 藥 物 是 否 確 已 出 口 ， 因 此 造 成 漏 洞 ， 讓 進

口 的 未 經 註 冊 藥 物 可 在 本 地 市 場 非 法 售 賣 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 盡

快 設 立 記 錄 及 追 蹤 系 統 。 衞 生 署 人 員 須 記 錄 進 口 擬 作 轉 口 用 途 的 藥 物

名 稱 和 數 量 。 隨 後 ， 當 有 關 藥 物 要 出 口 時 ， 衞 生 署 會 將 擬 出 口 藥 物 的

資 料 與 進 口 證 上 的 資 料 核 對 ， 以 確 保 所 有 藥 物 都 已 轉 口 ， 而 未 有 在 本

港 售 賣 。  

5 .30   檢 討 委 員 會 又 建 議 衞 生 署 在 轉 口 產 品 的 進 口 證 發 牌 條 件 中 列

明 ， 進 口 商 不 可 在 香 港 售 賣 未 經 註 冊 的 進 口 藥 物 ， 並 須 在 指 明 期 限 ，

例 如 一 年 內 ， 把 產 品 轉 口 。  

5 .31   檢 討 委 員 會 察 悉 每 星 期 為 1 8 張 許 可 證 作 付 運 後 付 運 檢 查 的

配 額 ， 是 海 關 與 衞 生 署 在 考 慮 到 海 關 人 員 的 工 作 量 後 商 定 的 。 然 而 ，

檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 這 個 每 周 配 額 多 年 來 維 持 不 變 ， 但 進 口 證 及 出 口

證 的 數 目 近 年 卻 有 增 加 趨 勢 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 與 海 關 一 同 進 行

檢 討 ， 以 訂 定 新 的 每 周 配 額 ， 而 新 配 額 的 數 量 在 統 計 學 上 須 與 進 口 證

和 出 口 證 的 總 量 相 稱 。  

5 .32   檢 討 委 員 會 留 意 到 不 少 藥 物 出 口 商 選 擇 以 郵 寄 方 式 出 口 藥

品 。 這 類 藥 物 郵 包 平 均 每 日 約 有 700 個 。 檢 討 委 員 會 認 為 應 加 強 監 察

以 郵 寄 方 式 出 口 藥 物 ， 並 建 議 衞 生 署 規 定 凡 選 擇 以 郵 寄 方 式 出 口 藥 品

的 出 口 商 ， 均 須 在 有 香 港 海 關 人 員 當 值 的 指 定 郵 政 局 為 其 藥 品 辦 理 清

關 手 續 。 衞 生 署 亦 會 與 香 港 海 關 和 郵 政 局 商 訂 實 施 安 排 。  

5 .33   檢 討 委 員 會 亦 留 意 到 ， 衞 生 署 、 香 港 海 關 及 工 業 貿 易 署 之 間

並 無 以 方 便 追 蹤 進 出 口 的 藥 物 的 電 子 記 錄 系 統 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生

署 建 立 電 子 記 錄 系 統 ， 方 便 追 蹤 擬 進 口 作 轉 口 的 未 經 註 冊 藥 物 。  

監 管 零 售 商 的 現 行 機 制  

5 .34   本 港 現 時 共 有 約 3 800 個 藥 物 零 售 商 ， 包 括 50 0 個「 獲 授 權 毒

藥 銷 售 商 」 及 3 30 0 個 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」。 這 些 零 售 商 獲 發 牌 從 事 藥

物 零 售 業 務 。  
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零 售 商 牌 照 類 別  

5 .35   「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 一 般 稱 為 「 藥 房 」 ， 獲 授 權 出 售 第 I

部 及 第 II 部 毒 藥 和 非 毒 藥 。 《 條 例 》 規 定 註 冊 藥 劑 師 須 留 駐 「 獲 授 權

毒 藥 銷 售 商 」 的 處 所 內 ， 以 監 督 毒 藥 的 出 售 。 藥 劑 師 的 姓 名 、 註 冊 證

明 書 及 工 作 時 間 必 須 在「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」處 所 內 的 顯 眼 位 置 展 示 。

此 外 ， 出 售 附 表 1 第 I 部 毒 藥 應 予 記 錄 在 「 毒 藥 冊 」 內 ， 而 出 售 附 表 3

第 I 部 毒 藥 則 需 醫 生 處 方 。 「 毒 藥 冊 」 內 的 銷 售 記 錄 及 醫 生 處 方 記 錄

應 保 存 兩 年 ， 以 供 衞 生 署 檢 查 。 此 外 ， 附 表 1 及 3 的 第 I 部 毒 藥 必 須

儲 存 在 已 上 鎖 容 器 內 ， 放 置 於 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 處 所 內 遠 離 顧 客

可 接 觸 之 處 。  

5 .36   「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 一 般 稱 為 「 藥 行 」 ， 只 獲 准 出 售 第 II 部

毒 藥 及 非 毒 藥 。 此 外 ， 他 們 沒 有 註 冊 藥 劑 師 提 供 服 務 。  

「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 發 牌 規 定  

5 .37   根 據 《 條 例 》 ， 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 信 納 申 請 人 適 宜 從 事 零

售 毒 藥 業 務 ， 而 有 關 處 所 亦 適 合 用 作 從 事 零 售 毒 藥 業 務 的 用 途 ， 才 會

簽 發 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 牌 照 。 此 外 ， 藥 房 的 處 所 須 由 註 冊 藥 劑 師 親 自

掌 控 ， 其 定 義 是 處 所 須 有 不 少 於 三 分 之 二 的 營 業 時 間 有 註 冊 藥 劑 師 在

場 。  

5 .38   除 了 法 律 規 定 外 ， 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 應 遵 守 藥 劑 業 及 毒

藥 管 理 局 所 發 布 的 《 認 可 毒 藥 售 賣 商 執 業 守 則 》 和 《 配 發 藥 物 標 籤 指

引 》 。  

處 理 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 牌 照 申 請  

5 .39   在 接 到 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 牌 照 申 請 後 ， 衞 生 署 督 察 會 向 公 司

註 冊 處 查 閱 申 請 人 的 公 司 簡 介 ， 並 與 申 請 人 或 公 司 負 責 人 及 其 註 冊 藥

劑 師 會 面 ， 從 而 確 定 他 們 是 否 具 備 足 夠 的 知 識 和 經 驗 ， 以 及 是 否 「 適

宜 」 從 事 零 售 毒 藥 業 務 。 然 後 衞 生 署 督 察 會 到 有 關 處 所 進 行 一 次 或 以

上 的 突 擊 實 地 巡 查 ， 以 評 估 該 處 所 是 否 適 合 用 作 有 關 用 途 。 此 外 ， 衞

生 署 督 察 亦 會 翻 查 所 有 參 與 該 公 司 日 常 運 作 的 人 士 的 刑 事 記 錄 ， 如 當

中 有 任 何 人 在 過 去 三 年 曾 有 兩 項 與 指 明 藥 物 罪 行 有 關 的 定 罪 記 錄 ， 有

關 申 請 會 遭 拒 絕 。  

5 .40   「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 牌 照 的 有 效 期 於 每 年 年 底 屆 滿 。 每 年

年 初 ， 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 在 接 獲 申 請 後 可 為 牌 照 續 期 。 在 審 批 續 期
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申 請 時 ， 管 理 局 會 像 審 批 新 申 請 一 樣 ， 審 視 參 與 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」

日 常 運 作 的 人 士 當 中 是 否 有 任 何 人 在 過 去 三 年 曾 有 兩 項 定 罪 記 錄 。  

「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 發 牌 規 定  

5 .41   「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 發 牌 規 定 與 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的 發 牌

規 定 相 若 ， 當 中 包 括 有 關 處 所 是 否 適 合 售 賣 藥 劑 製 品 和 參 與 業 務 經 營

的 人 士 是 否 適 當 人 士 。  

5 .42   與 獲 准 可 購 買 大 包 裝 藥 劑 製 品 為 顧 客 配 藥 的 「 獲 授 權 毒 藥 銷

售 商 」 不 同 ， 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 不 能 為 醫 生 處 方 配 藥 ， 並 且 須 原 裝

售 賣 供 應 商 提 供 的 藥 劑 製 品 。  

處 理 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 牌 照 申 請  

5 .43   藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 轄 下 的 藥 劑 業 及 毒 藥 ( 列 載 毒 藥 銷 售 商 )

委 員 會 (下 稱 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 委 員 會 」 )， 負 責 向 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」

發 出 牌 照 。 在 收 到 列 載 毒 藥 銷 售 商 牌 照 申 請 後 ， 衞 生 署 督 察 會 前 往 申

請 人 的 處 所 進 行 突 擊 巡 查 ， 以 評 估 該 處 所 是 否 合 適 ， 以 及 會 見 參 與 日

常 業 務 運 作 的 人 士 ， 以 確 定 他 們 是 否 「 適 宜 」 經 營 第 II 部 毒 藥 及 非 毒

藥 的 零 售 業 務 。  

5 .44   有 關 巡 查 報 告 會 呈 交 列 載 毒 藥 銷 售 商 委 員 會 審 議 。 如 參 與 日

常 業 務 運 作 的 人 士 當 中 有 任 何 人 曾 於 過 去 三 年 有 兩 項 或 以 上 的 定 罪 記

錄 ， 或 曾 於 過 去 三 年 有 一 項 與 指 明 藥 物 罪 行 有 關 的 定 罪 記 錄 ， 列 載 毒

藥 銷 售 商 委 員 會 會 拒 絕 有 關 申 請 。  

5 .45   一 如 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 牌 照 ， 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 牌 照 的 有

效 期 於 每 年 年 底 屆 滿 。 每 年 年 初 列 載 毒 藥 銷 售 商 委 員 會 在 接 獲 申 請 後

可 為 牌 照 續 期 。 在 審 議 續 期 申 請 時 ， 列 載 毒 藥 銷 售 商 委 員 會 會 像 審 批

新 申 請 一 樣 ， 審 視 參 與 列 載 毒 藥 銷 售 商 日 常 運 作 的 人 士 當 中 是 否 有 任

何 人 曾 於 過 去 三 年 有 兩 項 定 罪 記 錄 或 曾 於 過 去 三 年 有 一 項 與 指 明 藥 物

罪 行 有 關 的 定 罪 記 錄 。  

監 察 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 和 列 載 毒 藥 銷 售 商  

5 .46   當 局 透 過 由 衞 生 署 督 察 進 行 突 擊 巡 查 、 試 買 藥 物 以 查 察 有 否

任 何 非 法 出 售 藥 物 的 情 況 ， 以 及 檢 控 違 規 者 ， 從 而 對 「 授 權 毒 藥 銷 售

商 」 和 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 進 行 監 察 。 衞 生 署 督 察 巡 查 時 ， 會 查 核 與

持 牌 人 獲 發 牌 的 條 件 有 關 的 事 宜 ， 以 及 持 牌 人 有 否 遵 守 法 例 規 定 。 如
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發 現 零 售 商 違 反 發 牌 條 件 ， 個 案 會 轉 交 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 研 究 。 如

在 巡 查 或 試 買 藥 物 時 發 現 有 不 遵 守 法 例 規 定 的 情 況 ， 當 局 會 提 出 檢

控 ， 一 經 定 罪 ， 最 高 刑 罰 為 罰 款 10 萬 元 及 監 禁 兩 年 。 定 罪 後 ， 藥 劑 業

及 毒 藥 管 理 局 轄 下 的 紀 律 委 員 會 會 採 取 進 一 步 行 動 ， 例 如 對 有 關 的 零

售 商 發 出 警 告 信 ， 或 暫 時 吊 銷 其 牌 照 。  

5 .47   每 個 處 所 平 均 約 每 年 巡 查 兩 次 ， 至 於 過 去 在 遵 守 法 例 方 面 記

錄 欠 佳 的 零 售 商 ， 巡 查 次 數 會 較 為 頻 密 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

5 .48   檢 討 委 員 會 在 監 管 零 售 商 的 現 行 機 制 中 找 出 多 個 可 予 改 善 的

範 疇 ， 並 在 下 文 各 段 臚 列 建 議 。  

監 管 售 賣 非 毒 藥 零 售 商  

5 .49   檢 討 委 員 會 察 悉 售 賣 列 為 「 非 毒 藥 」 藥 劑 製 品 的 零 售 商 不 受

牌 照 管 制 ， 因 此 無 法 得 知 這 些 售 賣 非 毒 藥 零 售 商 的 實 際 數 量 和 地 址 所

在 。 雖 然 檢 討 委 員 會 認 同 非 毒 藥 的 風 險 較 低 ， 但 如 這 類 藥 物 的 處 理 不

當 ， 仍 會 對 公 眾 健 康 構 成 風 險 。  

5 .50   檢 討 委 員 會 建 議 售 賣 非 毒 藥 的 零 售 商 亦 應 受 到 衞 生 署 發 出 的

牌 照 所 規 管 和 巡 查 。 售 賣 非 毒 藥 藥 物 零 售 商 的 發 牌 規 定 應 與 「 列 載 毒

藥 銷 售 商 」 的 發 牌 規 定 相 若 ， 但 由 於 非 毒 藥 對 公 眾 健 康 構 成 的 風 險 低

於 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 所 售 賣 的 藥 物 ， 售 賣 非 毒 藥 的 零 售 商 的 牌 照 有

效 期 可 較 長 ， 而 衞 生 署 亦 可 以 放 寬 巡 查 次 數 。  

「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 有 藥 劑 師 在 場 的 時 間  

5 .51   檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 《 條 例 》 只 規 定 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」

須 在 不 少 於 三 分 二 的 營 業 時 間 內 有 註 冊 藥 劑 師 在 場 。 換 言 之 ， 市 民 在

其 餘 三 分 一 的 營 業 時 間 得 不 到 藥 劑 師 的 專 業 服 務 。 這 亦 削 弱 了 藥 劑 師

在 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 處 所 內 監 督 第 I 部 毒 藥 售 賣 情 況 的 力 度 。  

5 .52   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 修 訂 《 條 例 》 ， 訂 明 「 獲 授 權 毒 藥 銷

售 商 」 在 所 有 營 業 時 間 內 都 應 有 註 冊 藥 劑 師 在 場 ， 以 改 善 獲 「 授 權 毒

藥 銷 售 商 」的 藥 劑 師 (即 社 區 藥 劑 師 )為 市 民 提 供 的 專 業 服 務。檢 討 委 員

會 認 同 ， 推 行 這 項 建 議 應 考 慮 市 場 情 況 及 藥 劑 師 的 供 應 。 檢 討 委 員 會

促 請 衞 生 署 在 這 方 面 訂 定 清 晰 的 政 策 方 向 ， 並 擬 定 推 行 時 間 表 ， 然 後
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與 大 學 教 育 資 助 委 員 會 聯 絡 ， 以 便 各 間 大 學 提 供 更 多 藥 劑 課 程 名 額 ，

以 配 合 推 行 時 間 表 。  

5 .53   為 加 強 藥 劑 師 對 儲 存 和 供 應 藥 物 的 管 制 ， 檢 討 委 員 會 進 一 步

建 議 衞 生 署 加 強 執 法 ， 檢 控 防 礙 藥 劑 師 在 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 處 所

內 履 行 職 務 的 非 藥 劑 師 人 士 。  

5 .54   一 名 檢 討 委 員 會 委 員 建 議 要 求 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 應 全 資

由 藥 劑 師 擁 有 或 由 藥 劑 師 擁 有 最 少 51%股 權 ， 這 建 議 得 到 另 一 名 委 員

和 議 。 經 過 檢 討 委 員 會 的 詳 細 討 論 ， 大 部 份 委 員 認 為 這 個 建 議 並 不 立

即 可 行 ， 而 擁 有 或 經 營 藥 房 人 士 的 意 見 亦 應 受 到 尊 重 。 此 外 ， 這 個 建

議 亦 牽 涉 政 府 正 考 慮 引 入 的 公 平 競 爭 法 。 除 了 這 兩 位 委 員 外 ， 其 餘 檢

討 委 員 會 的 委 員 都 不 支 持 這 個 建 議 。  

在 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 處 所 內 儲 存 第 I 部 毒 藥  

5 .55   檢 討 委 員 會 注 意 到 根 據 《 條 例 》 規 定 ， 所 有 第 I 部 毒 藥 均 須

於 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 處 所 內 ， 在 藥 劑 師 監 督 下 售 賣 ， 但 只 有 附

表 1 及 附 表 3 的 第 I 部 毒 藥 須 儲 存 於 已 上 鎖 的 容 器 內。其 他 第 I 部 毒 藥

則 可 儲 存 於 處 所 內 的 任 何 地 方 。 這 個 情 況 令 這 些 毒 藥 有 機 會 在 藥 劑 師

不 在 場 的 情 況 下 ， 由 其 他 員 工 售 予 顧 客 。  

5 .56   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 規 定 所 有 第 I 部 毒 藥 均 須 儲 存 於 「 獲

授 權 毒 藥 銷 售 商 」 處 所 內 已 上 鎖 的 容 器 內 ， 以 及 只 限 藥 劑 師 持 有 該 上

鎖 容 器 的 鑰 匙 ， 以 確 保 藥 劑 師 全 面 控 制 第 I 部 毒 藥 在 「 獲 授 權 毒 藥 銷

售 商 」 處 所 內 的 銷 售 。  

執 業 守 則  

5 .57   檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 現 時 《 認 可 毒 藥 售 賣 商 執 業 守 則 》 並 無

法 律 效 力 。 檢 討 委 員 會 亦 注 意 到 ， 本 港 並 無 為 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 制

訂 執 業 守 則 ， 因 此 亦 沒 有 為 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 職 員 制 訂 有 關 儲 存

和 處 理 藥 物 的 指 引 。  

5 .58   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 在 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 內 加 入 有 關

發 出 和 修 訂 《 認 可 毒 藥 售 賣 商 執 業 守 則 》 的 條 文 ， 賦 予 執 業 守 則 法 律

地 位 ， 以 加 強 監 管 獲 「 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 運 作 。 檢 討 委 員 會 亦 建 議

衞 生 署 為 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 職 員 草 擬 執 業 守 則 ， 就 儲 存 和 處 理 藥

物 提 供 詳 細 指 引 。 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 執 業 守 則 須 與 《 認 可 毒 藥 售

賣 商 執 業 守 則 》 享 有 同 等 的 法 律 地 位 。  
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撤 銷 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 牌 照  

5 .59   檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 現 時 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 可 在 每 年 年 初

為 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 續 牌 。 然 而 ， 如 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 觸 犯

了 嚴 重 的 藥 物 罪 行 ， 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 沒 有 權 力 撤 銷 其 牌 照 。 管 理

局 只 可 撤 銷 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 牌 照 一 段 時 間 ， 或 在 極 端 情 況 下

待 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 牌 照 屆 滿 後 不 為 其 續 牌 。  

5 .60   檢 討 委 員 會 建 議 給 予 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 權 力 ， 使 管 理 局 可

隨 時 撤 銷 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 牌 照 。 然 而 ， 在 作 出 這 個 決 定 前 ，

藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 應 讓 有 關 的 獲 「 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 有 機 會 提 交 抗

辯 的 申 述 。  

影 響 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 和 列 載 毒 藥 銷 售 商 獲 發 牌 及 申 請 續 牌 的 定 罪  

5 .61   檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 參 與 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 或 「 列 載 毒

藥 銷 售 商 」 的 日 常 運 作 的 人 士 當 中 ， 如 有 任 何 人 在 過 去 三 年 內 兩 次 被

裁 定 觸 犯 與 銷 售 任 何 濫 用 藥 物 、 管 有 或 銷 售 冒 牌 藥 物 或 任 何 未 經 註 冊

藥 劑 製 品 有 關 的 罪 行 ， 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 會 拒 絕 發 牌 。 然 而 ， 沒 有

醫 生 處 方 而 銷 售 附 表 3 第 I 部 毒 藥 這 項 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 最 常 犯

的 不 當 行 為 ， 並 未 列 為 管 理 局 會 考 慮 拒 絕 發 牌 的 定 罪 記 錄 。 檢 討 委 員

會 亦 認 為 ， 管 理 局 在 考 慮 為 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 和 「 列 載 毒 藥 銷 售

商 」 簽 發 牌 照 和 續 牌 時 ， 亦 應 考 慮 到 持 牌 人 其 他 類 別 的 定 罪 記 錄 。  

5 .62   檢 討 委 員 會 建 議 當 局 把 沒 有 醫 生 處 方 而 銷 售 附 表 3 第 I 部 毒

藥 的 定 罪 記 錄 加 入 考 慮 之 列 ， 以 助 決 定 是 否 拒 絕「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」

或 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 牌 照 申 請 。 衞 生 署 亦 應 根 據 其 他 藥 物 罪 行 對

公 眾 健 康 的 影 響 ， 評 估 應 加 入 哪 些 其 他 藥 物 罪 行 。  

巡 查 及 執 法  

5 .63   檢 討 委 員 會 察 悉 現 時 平 均 每 年 兩 次 巡 查 「 獲 授 權 毒 藥 銷 」 售

商 及 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 處 所 並 不 足 夠 ， 因 為 他 們 直 接 向 顧 客 提 供

藥 物 ， 而 一 些 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 亦 經 常 被 發 現 有 不 當 行 為 。  

5 .64   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 透 過 更 頻 密 及 更 仔 細 的 巡 查 ， 加 強 對

「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 及 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 監 察 。  
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只 向 持 牌 藥 商 購 買 藥 物  

5 .65   檢 討 委 員 會 留 意 到 ， 現 時 並 無 任 何 規 定 要 求 「 非 毒 藥 」 批 發

商 持 有 牌 照 。 衞 生 署 在 進 行 巡 查 時 ， 經 常 發 現 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」

出 售 的 部 分 藥 物 ， 尤 其 是「 非 毒 藥 」來 源 不 詳 。 這 些 藥 物 的 品 質 成 疑 ，

因 為 這 些 藥 物 的 品 質 以 及 運 送 方 法 及 儲 存 情 況 是 否 妥 當 都 難 以 確 定 。

此 外 ， 由 於 這 些 藥 物 的 來 源 不 詳 ， 在 回 收 藥 物 時 會 出 現 困 難 。  

5 .66   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 在 第 5.18 段 非 毒 藥 批 發 商 須 接 受 巡 查

及 受 發 牌 管 制 的 建 議 實 施 後 ， 規 定 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 及 「 列 載 毒

藥 銷 售 商 」 只 向 持 牌 藥 商 購 買 藥 物 ， 以 確 保 藥 品 的 品 質 ， 以 及 有 助 需

要 時 回 收 產 品 。  

獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 、 列 載 毒 藥 銷 售 商 及 私 家 醫 生 以 書 面 訂 購 藥 物  

5 .67   檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 現 時 並 無 規 定 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 或

「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 只 可 透 過 書 面 訂 購 藥 物 。 私 家 醫 生 的 情 況 亦 然 ，

雖 然 香 港 醫 學 會 在 其 發 出 的 《 良 好 配 藥 操 作 手 冊 》 內 也 建 議 以 書 面 訂

購 藥 物 。  

5 .68   檢 討 委 員 會 同 意 以 書 面 訂 購 藥 物 可 達 致 兩 個 主 要 目 的 。 首

先 ， 這 有 助 為 整 條 藥 物 供 應 鏈 ， 即 由 供 應 源 頭 至 病 人 的 每 一 環 節 ， 建

立 一 套 完 整 記 錄 ， 在 回 收 藥 物 時 可 追 查 藥 物 源 頭 。 這 做 法 亦 可 遏 止 售

賣 未 經 註 冊 藥 物 和 向 未 經 註 冊 的 商 號 購 買 藥 物 ， 原 因 是 這 些 非 法 買 賣

都 無 書 面 訂 單 作 為 證 明 。  

5 .69   其 次 ， 訂 購 藥 物 的 書 面 記 錄 有 助「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」、「 列

載 毒 藥 銷 售 商 」 和 私 家 醫 生 核 實 交 付 的 藥 物 是 否 確 實 是 訂 購 的 藥 物 。

由 於 在 訂 購 與 交 付 藥 物 之 間 一 定 有 時 間 差 距 ， 因 此 訂 購 藥 物 的 書 面 記

錄 可 幫 助 收 取 藥 物 的 人 員 ( 可 能 並 非 訂 購 藥 物 的 人 員 ) 核 實 交 付 的 藥 物

是 否 正 確 。 此 外 ， 口 頭 訂 購 藥 物 亦 容 易 出 錯 ， 因 為 很 多 藥 物 名 稱 都 很

相 似 ， 容 易 產 生 誤 會 。  

5 .70   檢 討 委 員 會 理 解 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 和 部 分 私 家 醫 生 對 遵

守 書 面 訂 購 藥 物 的 規 定 有 憂 慮 和 困 難 ； 尤 其 是 對 於 每 日 可 能 要 訂 購 超

過 100 種 藥 物 的 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 而 言 ， 所 涉 及 的 人 手 及 工 作 量

或 會 很 多 ， 而 獲 「 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 大 多 只 有 數 名 員 工 ， 供 儲 存 書 面

記 錄 的 地 方 亦 有 限 。  
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5 . 71   檢 討 委 員 會 認 為 保 障 公 眾 健 康 是 最 優 先 的 考 慮 因 素 。 以 書 面

訂 購 藥 物 可 以 幫 助 建 立 一 套 完 整 的 藥 物 流 動 記 錄 、 減 少 藥 物 收 發 出 錯

和 打 擊 藥 物 的 非 法 銷 售 。 此 外 ， 檢 討 委 員 會 認 為 ， 獲 「 授 權 毒 藥 銷 售

商 」 和 私 家 醫 生 在 遵 守 有 關 規 定 方 面 應 該 不 會 有 太 大 的 困 難 。 檢 討 委

員 會 建 議 製 造 商 和 批 發 商 設 計 標 準 的 採 購 表 ， 供 他 們 的 客 戶 使 用 ， 以

節 省 他 們 的 工 作 。 事 實 上 ， 很 多 先 進 國 家 ， 例 如 歐 洲 ， 已 經 採 用 這 個

做 法 ， 並 證 明 非 常 方 便 易 用 。  

5 .72   基 於 上 述 考 慮 ， 檢 討 委 員 會 建 議 所 有 藥 物 訂 購 均 應 有 書 面 記

錄 。 衞 生 署 應 把 這 項 規 定 加 入 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 及 「 列 載 毒 藥 銷

售 商 」 的 發 牌 條 件 內 ， 並 同 時 在 製 造 商 及 批 發 商 的 發 牌 條 件 中 加 入 條

文 ， 訂 明 他 們 只 可 在 有 書 面 訂 單 的 情 況 下 向 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 、

「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 及 私 家 醫 生 供 應 藥 物 。 檢 討 委 員 會 亦 欣 悉 ， 香 港

醫 學 會 及 香 港 醫 藥 經 銷 業 協 會 對 這 項 建 議 表 示 支 持 。 此 外 ， 檢 討 委 員

會 注 意 到 ， 由 香 港 醫 學 會 發 出 的 《 良 好 配 藥 操 作 手 冊 》 內 已 建 議 醫 生

以 書 面 訂 購 藥 物 ， 而 根 據 香 港 醫 務 委 員 會 的 建 議 ， 所 有 醫 生 都 應 遵 守

《 良 好 配 藥 操 作 手 冊 》 。  

5 .73   檢 討 委 員 會 備 悉 ， 香 港 西 醫 工 會 反 對 規 定 醫 生 要 以 書 面 方 式

訂 購 藥 物 ， 而 檢 討 委 員 會 只 有 另 一 位 委 員 支 持 香 港 西 醫 工 會 的 立 場 。

其 餘 委 員 均 全 部 支 持 這 個 建 議 。  

獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 以 原 裝 包 裝 出 售 藥 劑 製 品  

5 .74   檢 討 委 員 會 留 意 到 ， 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 獲 許 購 買 大 包 裝

的 藥 劑 製 品 ， 並 將 之 再 包 裝 為 較 少 量 的 包 裝 ， 以 便 配 發 予 顧 客 。 然 而 ，

這 個 「 再 包 裝 」 的 程 序 會 出 現 藥 物 污 染 或 調 亂 的 風 險 ， 因 而 危 及 公 眾

健 康 。  

5 .75   檢 討 委 員 會 建 議 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 只 出 售 原 裝 包 裝 的 藥

劑 製 品 ， 以 免 在 再 包 裝 的 過 程 中 出 現 人 為 錯 誤 ， 但 按 醫 生 處 方 配 藥 及

藥 劑 師 按 照 病 人 的 需 要 配 藥 (連 同 正 確 標 籤 )的 情 況 則 屬 例 外。法 例 規 定

醫 生 處 方 的 藥 物 必 須 按 處 方 的 確 實 數 量 配 發 。 這 項 建 議 亦 與 世 界 各 地

增 加 使 用 原 裝 包 裝 藥 物 的 趨 勢 一 致 。 然 而 ， 檢 討 委 員 會 明 白 到 ， 製 造

商 及 批 發 商 需 要 時 間 去 配 合 市 場 需 求 而 調 整 藥 品 的 包 裝 大 小 。 檢 討 委

員 會 建 議 衞 生 署 在 諮 詢 製 藥 業 及 批 發 業 後 ， 擬 訂 實 施 有 關 建 議 的 時 間

表 ， 當 中 包 括 設 立 適 當 的 過 渡 期 。  
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備 存 交 易 記 錄  

5 .76   檢 討 委 員 會 注 意 到 ， 現 時 並 無 規 定 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 及

「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 須 就 藥 劑 製 品 的 各 項 交 易 備 存 記 錄 。 這 做 法 妨 礙

在 回 收 藥 物 時 追 查 藥 物 源 頭 。  

5 .77   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 規 定 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 及 「 列 載

毒 藥 銷 售 商 」 備 存 所 有 證 明 文 件 ， 包 括 每 次 購 買 各 類 藥 劑 製 品 的 訂 購

單 據 及 銷 售 發 票 ， 而 有 關 文 件 須 一 直 備 存 至 相 關 藥 劑 製 品 的 有 效 日 期

屆 滿 ， 以 備 有 需 要 時 可 供 衞 生 署 查 閱 。 衞 生 署 應 在 發 牌 條 件 中 加 入 這

項 規 定 。  
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第 六 章  公 私 營 醫 療 界 別 藥 劑 製 品 的 採 購 及 供 應  

概 要  

6 .1   本 章 闡 述 檢 討 委 員 會 仔 細 研 究 公 營 醫 療 界 別 ( 包 括 衞 生 署 及

醫 院 管 理 局 ( 醫 管 局 )) 現 行 的 藥 劑 製 品 採 購 制 度 後 得 出 的 檢 討 結 果 ， 以

及 就 藥 劑 製 品 的 採 購 及 供 應 所 提 出 的 建 議 。 檢 討 委 員 會 亦 就 進 一 步 確

保 衞 生 署 及 醫 管 局 供 應 的 藥 物 安 全 提 出 建 議 。  

6 .2   本 章 亦 載 列 (a) 私 營 醫 院 在 藥 劑 製 品 採 購 及 供 應 方 面 所 應 用

的 指 導 原 則 ， 以 及 (b) 獨 自 或 聯 合 執 業 的 私 家 醫 生 在 這 方 面 的 現 行 做

法 ， 然 後 再 闡 述 檢 討 委 員 會 的 檢 討 結 果 ， 以 及 就 私 營 醫 療 界 別 藥 物 採

購 制 度 提 出 的 改 善 建 議 。  

現 行 的 採 購 及 供 應 制 度  

衞 生 署 的 採 購 制 度  

6 .3   衞 生 署 已 遵 從 政 府 物 流 服 務 署 發 布 的《 物 料 供 應 及 採 購 規 例 》

採 納 嚴 謹 的 採 購 程 序 。  

6 .4   現 時 的 採 購 途 徑 有 兩 個 ， 分 別 為 物 料 供 應 合 約 及 直 接 購 買 ，

使 用 何 種 途 徑 取 決 於 購 買 總 值 。 根 據 《 物 料 供 應 及 採 購 規 例 》 ， 購 買

總 值 逾 5 萬 元 的 採 購 須 以 招 標 程 序 進 行 。 每 年 耗 用 不 超 過 5 萬 元 的 藥

物 則 採 取 直 接 購 買 方 式，衞 生 署 會 邀 請 可 供 應 相 關 藥 物 的 供 應 商 報 價。 

醫 管 局 的 採 購 制 度  

6 .5   醫 管 局 為 其 轄 下 的 醫 院 及 診 所 的 病 人 處 方 多 種 不 同 的 藥 劑 製

品 。 醫 管 局 的 採 購 制 度 遵 從 世 界 貿 易 組 織 的《 政 府 採 購 協 定 》的 規 定 。 

6 .6   採 購 程 序 分 為 三 級 。 每 年 款 額 超 過 100 萬 元 的 採 購 會 採 用 招

標 程 序 進 行 。 每 年 款 額 介 乎 5 萬 元 至 100 萬 元 的 採 購 ， 會 採 用 常 定 報

價 購 買 有 關 物 品 。 常 定 報 價 是 通 過 招 標 程 序 安 排 向 供 應 商 取 得 ， 但 無

訂 明 數 量 ， 而 同 一 物 品 可 提 出 多 於 一 個 常 定 報 價 。 至 於 每 年 款 額 不 多

於 5 萬 元 的 採 購 ， 醫 管 局 會 採 取 直 接 購 買 方 式 。 醫 管 局 總 部 備 存 一 份

按 藥 物 分 載 的 認 可 供 應 商 名 單 ， 供 醫 院 及 診 所 直 接 採 購 個 別 藥 物 。  
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品 質 要 求  

6 .7   無 論 採 用 何 種 採 購 程 序 ， 藥 物 都 必 須 符 合 衞 生 署 和 醫 管 局 規

定 的 品 質 要 求 。 供 應 商 須 提 供 文 件 證 據 以 證 明 ︰ 藥 物 在 製 造 和 品 質 控

制 方 面 的 質 素 ； 產 品 特 性 ， 包 括 生 體 等 效 率 研 究 報 告 或 臨 床 試 驗 報 告

形 式 的 臨 床 數 據 比 較 (如 適 用 的 話 )；以 及 銷 售 數 據。這 些 證 明 文 件 可 以

包 括 ︰ 製 造 商 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 證 明 書 ； 藥 物 的 註 冊 狀 況 、 成

分 和 個 別 批 次 的 分 析 證 明 書 。  

儲 存 及 存 貨 監 察 系 統  

6 .8   衞 生 署 設 有 一 套 電 腦 系 統 ， 用 以 監 察 藥 物 存 貨 、 存 貨 量 及 藥

物 到 期 日 ， 並 處 理 診 所 藥 房 藥 物 的 申 領 。 衞 生 署 根 據 《 物 料 供 應 及 採

購 規 例 》 採 購 藥 物 後 ， 供 應 商 會 把 藥 物 交 付 藥 房 。 藥 物 交 付 後 ， 診 所

配 藥 員 會 根 據 衞 生 署 的《 良 好 配 藥 守 則 》內 的 程 序 ， 按 訂 單 核 對 藥 物 。 

6 .9   醫 管 局 訂 有 一 套 藥 劑 製 品 儲 存 指 引 ， 列 明 個 別 藥 品 所 需 的 儲

存 環 境 。 物 品 的 存 放 方 式 ， 會 利 便 「 先 進 先 出 」 作 業 程 序 的 實 施 。  

6 .10   醫 管 局 要 求 政 府 化 驗 所 為 購 自 供 應 商 的 首 次 引 入 使 用 的 仿 製

藥 物 進 行 檢 測 。 在 存 貨 稽 核 方 面 ， 香 港 中 文 大 學 藥 劑 學 院 會 在 每 個 合

約 周 期 (通 常 為 兩 年 )為 合 約 物 品 的 樣 本 檢 測 一 次 。  

檢 討 結 果  

6 .11   檢 討 委 員 會 察 悉 衞 生 署 和 醫 管 局 採 購 藥 物 的 制 度 均 遵 照 一 套

符 合 國 際 標 準 的 嚴 謹 程 序 。  

6 .12   兩 個 採 購 制 度 所 涉 及 的 採 購 途 徑 均 以 採 購 總 值 為 決 定 因 素 。

無 論 循 何 種 途 徑 進 行 採 購 ， 檢 討 委 員 會 察 覺 到 衞 生 署 和 醫 管 局 均 會 詳

細 訂 明 品 質 要 求 ， 從 而 達 到 最 重 要 的 目 標 ， 即 確 保 藥 物 品 質 良 好 。  

6 .13   檢 討 委 員 會 亦 察 悉 衞 生 署 和 醫 管 局 均 使 用 電 腦 系 統 協 助 監 察

藥 物 的 存 貨 、 存 貨 量 及 藥 物 到 期 日 ， 以 及 處 理 不 同 診 所 藥 房 和 醫 院 申

領 藥 物 的 要 求 。 在 配 藥 和 管 理 存 貨 方 面 ， 衞 生 署 是 依 從 一 九 九 九 年 起

使 用 的 《 良 好 配 藥 守 則 》 作 為 指 引 。  
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建 議  

6 .14   檢 討 委 員 會 察 覺 到 ， 在 收 取 訂 購 藥 物 和 其 後 的 安 排 方 面 仍 有

可 予 改 善 之 處 。 檢 討 委 員 會 提 出 以 下 建 議  —  

( a )  檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 及 醫 管 局 進 行 收 取 藥 物 後 的 監 測 ， 包

括 微 生 物 學 及 化 學 測 試 ， 以 確 保 藥 物 的 品 質 。 為 使 有 關 安 排

具 透 明 度 ， 這 項 安 排 將 根 據 標 準 運 作 程 序 定 期 進 行 。  

(b )  檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 及 醫 管 局 要 求 供 應 商 在 交 付 藥 物 的 文

件 中 提 供 更 多 資 料 ， 例 如 包 裝 大 小 及 註 冊 編 號 等 ， 以 便 作 出

更 有 效 的 實 物 檢 查 ， 以 及 核 證 所 收 到 的 藥 物 是 否 符 合 法 例 規

定 。  

(c )  檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 醫 管 局 增 加 員 工 培 訓 ， 以 及 監 察 配

發 藥 物 過 程 中 再 包 裝 藥 物 的 工 作 流 程 ， 以 盡 量 減 少 出 錯 。  

(d )  檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 加 設 新 的 規 定 ， 要 求 供 應 商 備 存 每 批

未 過 期 藥 物 的 樣 本 ， 以 供 有 需 要 時 進 行 調 查 。  

(e )  檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 提 升 其 中 央 電 腦 資 料 監 察 系 統 ， 以 加

強 追 蹤 藥 物 的 能 力 。  

( f )  檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 與 商 會 合 作 為 註 冊 藥 劑 製 品 的 資 料 庫

加 載 更 多 資 訊 ， 以 便 向 公 眾 提 供 更 詳 盡 的 藥 品 註 冊 資 料 ， 例

如 包 裝 大 小 、 標 籤 、 按 法 例 的 分 類 等 。  

(g )  檢 討 委 員 會 建 議 醫 管 局 要 求 供 應 商 提 供 證 據 ， 證 明 其 供 應 的

藥 品 已 按 法 例 註 冊 ， 或 根 據 法 例 獲 豁 免 註 冊 。  

(h )  檢 討 委 員 會 建 議 醫 管 局 要 求 供 應 商 就 高 風 險 藥 物 提 供 微 生 物

學 測 試 結 果 ， 以 及 就 所 有 供 應 給 醫 管 局 的 藥 物 提 供 批 次 許 可

證 ， 以 確 保 藥 品 安 全 及 品 質 良 好 。  

( i )  檢 討 委 員 會 建 議 醫 管 局 利 用 多 個 供 應 來 源 採 購 高 用 量 的 高 風

險 藥 物 ， 以 確 保 供 應 不 會 中 斷 。  

( j )  檢 討 委 員 會 建 議 醫 管 局 設 立 藥 物 品 質 保 證 辦 事 處 ， 以 加 強 對

藥 物 品 質 的 監 察 、 製 造 商 及 供 應 商 表 現 及 藥 物 品 質 事 故 的 管

理 ， 以 及 監 察 各 項 改 善 措 施 的 推 行 。  
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( k )  檢 討 委 員 會 建 議 醫 管 局 改 善 現 有 電 子 系 統 ， 例 如 探 討 使 用 射

頻 識 別 技 術 、 條 碼 及 無 線 數 據 傳 輸 等 ， 以 助 追 查 藥 品 和 有 效

管 理 存 貨 。  

( l )  檢 討 委 員 會 建 議 醫 管 局 規 定 供 應 商 盡 量 按 適 合 的 包 裝 份 量 提

供 藥 物 ， 以 減 少 再 包 裝 的 需 要 。  

私 營 醫 院 藥 物 處 理 的 指 導 原 則  

6 .15   現 時 全 港 有 13 間 私 營 醫 院，各 自 設 有 本 身 的 藥 物 採 購 及 供 應

制 度 。 私 營 醫 院 經 互 相 諮 詢 ， 以 及 參 考 衞 生 署 和 醫 管 局 的 相 關 指 引 和

國 際 間 有 關 醫 院 管 理 及 認 證 方 面 的 做 法 後 ， 訂 定 了 以 下 的 指 導 原 則 供

醫 院 遵 循 。 這 些 指 導 原 則 涵 蓋 藥 物 的 選 定 、 採 購 、 付 運 交 收 、 儲 存 和

再 包 裝 。 員 工 培 訓 和 稽 核 也 是 藥 物 處 理 過 程 的 重 要 部 分 。  

選 定 藥 物  

6 .16   醫 院 應 設 立 藥 物 名 冊 ， 方 便 醫 護 人 員 無 須 從 市 場 上 銷 售 的 所

有 藥 物 中 作 出 挑 選 ， 而 可 專 注 從 已 經 小 心 選 定 以 治 療 特 定 病 情 的 有 限

數 目 藥 物 中 選 購 。 這 樣 可 以 有 助 防 止 藥 物 事 故 。 各 醫 院 的 藥 劑 師 通 常

會 以 他 們 的 專 業 知 識 ， 選 擇 加 入 藥 物 名 冊 的 藥 物 和 管 理 名 冊 。 有 些 私

營 醫 院 亦 會 由 醫 療 及 行 政 人 員 組 成 的 跨 專 業 委 員 會 負 責 這 方 面 工 作 ，

確 保 所 存 備 的 藥 物 最 安 全 、 最 有 效 和 成 本 最 低 。  

6 .17   選 定 的 藥 物 包 括 專 利 藥 和 仿 製 藥 ， 採 購 的 模 式 按 照 以 下 次

序 ： 專 利 藥 、 在 發 達 國 家 註 冊 的 仿 製 藥 、 其 他 來 源 的 仿 製 藥 。 所 選 定

的 藥 物 必 須 符 合 所 有 品 質 要 求 。 至 於 仿 製 藥 ， 則 須 提 交 生 物 等 效 率 及

生 體 可 用 率 的 數 據 ， 以 證 明 有 關 藥 品 與 專 利 藥 等 效 。 為 盡 量 減 少 配 藥

出 錯 ， 應 避 免 選 取 外 貌 相 似 的 藥 物 。 吸 塑 包 裝 的 藥 物 較 散 裝 的 藥 片 為

佳 ， 因 為 吸 塑 包 裝 的 藥 物 配 藥 較 方 便 ， 同 時 可 保 證 藥 物 完 整 無 損 。 另

外 ， 較 小 包 裝 的 口 服 液 體 藥 比 大 樽 裝 的 好 ， 可 以 把 再 包 裝 過 程 引 致 的

錯 誤 減 到 最 少 。  

採 購 藥 物  

6 .18   採 購 藥 物 必 須 適 時 進 行 ， 數 量 也 要 合 理 ， 避 免 出 現 供 應 中 斷

和 存 貨 過 量 的 情 況 。 所 有 採 購 工 作 必 須 在 藥 劑 師 監 管 下 由 合 資 格 人 員

進 行 。  
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接 收 藥 物  

6 .19   藥 物 只 應 由 曾 接 受 相 關 培 訓 的 人 員 接 收 和 處 理 。 在 接 收 過 程

中 ， 接 收 人 員 必 須 核 對 購 藥 訂 單 上 所 列 的 所 有 重 要 資 料 ， 例 如 品 牌 名

稱 及 化 學 名 稱 、 劑 量 、 劑 形 、 香 港 註 冊 編 號 等 。 此 外 ， 接 收 人 員 亦 須

稽 核 藥 物 的 有 效 日 期 、 包 裝 大 小 、 產 品 外 觀 及 儲 存 環 境 。 所 提 供 的 藥

品 如 在 外 觀、包 裝 大 小 及 份 量 等 項 目 上 有 不 符 之 處，便 會 被 隔 離 儲 存 ，

以 向 供 應 商 查 証 後 才 可 發 放 使 用 。  

藥 物 儲 存  

6 .20   所 有 藥 物 均 須 按 包 裝 ／ 標 籤 上 列 明 的 溫 度 、 濕 度 、 光 度 等 要

求 儲 存 。 儲 存 區 域 的 溫 度 應 妥 為 控 制 和 監 察 ， 並 備 存 溫 度 記 錄 ， 存 貨

應 妥 善 依 循 「 先 進 先 出 」 的 原 則 ， 並 採 用 存 貨 周 轉 方 法 ， 先 使 用 儲 存

期 限 較 短 的 存 貨 ， 並 利 便 識 別 即 將 或 已 經 過 期 的 藥 物 。 此 外 ， 所 有 存

貨 地 點 均 應 定 期 進 行 藥 品 到 期 日 查 核 ， 確 保 可 以 及 時 移 走 和 更 換 即 將

或 已 經 過 期 的 藥 品 ， 同 時 還 須 保 存 處 置 已 過 期 藥 品 的 記 錄 。  

藥 物 再 包 裝  

6 .21   為 盡 量 減 少 再 包 裝 或 進 行 配 製 的 需 要 ， 應 盡 量 使 用 可 即 用 的

藥 物。為 方 便 配 發，購 買 大 樽 裝 的 藥 物 通 常 需 再 包 裝 成 較 小 裝 的 份 量 。

就 此 ， 所 有 負 責 再 包 裝 的 員 工 必 須 曾 受 充 足 訓 練 ， 並 必 須 遵 循 一 套 標

準 的 再 包 裝 程 序 ， 包 括 環 境 控 制 措 施 。  

員 工 培 訓  

6 .22   所 有 從 事 採 購 及 存 貨 管 理 的 員 工 應 具 備 良 好 的 資 歷 、 訓 練 有

素 ， 以 及 熟 識 所 有 相 關 的 原 則 和 指 引 。  

稽 核  

6 .23   院 方 應 定 期 進 行 內 部 稽 核 ， 以 查 核 員 工 有 否 遵 從 所 有 與 採

購 、 接 收 存 貨 以 及 儲 存 和 再 包 裝 工 作 有 關 的 既 定 程 序 及 指 引 ， 從 而 找

出 需 予 加 強 或 改 善 之 處 。  
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獨 自 或 聯 合 執 業 的 私 家 醫 生 的 藥 物 處 理  

6 .24   私 家 醫 生 須 受 本 港 醫 生 的 註 冊 團 體 香 港 醫 務 委 員 會 所 發 布 的

專 業 守 則 規 管 。 守 則 建 議 醫 生 須 遵 從 香 港 醫 學 會 發 出 的 《 良 好 配 藥 操

作 手 冊 》 的 規 定 。  

6 .25   私 家 醫 生 可 以 獨 自 或 以 聯 合 方 式 執 業 。 獨 自 執 業 的 醫 生 會 自

己 負 責 藥 物 的 採 購 及 供 應 。 至 於 以 聯 合 方 式 執 業 的 醫 生 ， 其 中 一 名 會

處 理 診 所 的 所 有 藥 物 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

6 .26   檢 討 委 員 會 認 為 私 營 醫 院 所 採 用 的 藥 物 處 理 指 導 原 則 符 合 要

求 ， 而 且 是 對 私 營 醫 療 界 別 有 用 的 參 考 。 雖 然 醫 療 集 團 以 及 獨 自 或 聯

合 執 業 的 私 家 醫 生 在 經 營 規 模 方 面 有 別 ， 但 許 多 指 導 原 則 同 樣 適 用 。  

6 .27   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 根 據 第 6.16 段 至 第 6.23 段 的 內 容 為 私

營 醫 療 界 別 訂 定 一 套 採 購 藥 物 指 導 原 則 ， 並 鼓 勵 私 營 醫 院 、 醫 療 集 團

以 及 獨 自 或 聯 合 執 業 的 私 家 醫 生 在 切 實 可 行 的 範 圍 內 依 循 該 套 指 導 原

則 。  

6 .28   檢 討 委 員 會 亦 認 為 私 營 醫 院 宜 在 處 理 藥 物 方 面 加 強 使 用 資 訊

科 技 ， 以 提 高 效 率 和 減 少 人 為 出 錯 的 機 會 。  

6 .29   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 聯 絡 和 鼓 勵 私 營 醫 院 就 藥 劑 製 品 開 發

一 套 自 動 存 貨 管 理 系 統 和 條 碼 系 統 。 私 營 醫 院 可 開 發 一 套 電 腦 系 統 以

便 更 妥 善 監 控 存 貨 和 藥 物 配 發 ， 而 醫 院 的 配 藥 和 行 政 工 作 系 統 亦 可 運

用 條 碼 系 統 ， 以 確 保 向 病 人 配 發 的 藥 物 正 確 無 誤 。 此 外 ， 在 設 計 自 動

存 貨 管 理 系 統 時 ， 私 營 醫 院 可 使 用 條 碼 系 統 為 個 別 藥 品 編 上 條 碼 ， 所

輸 入 的 資 料 包 括 ︰ (a)製 造 商 (包 括 再 包 裝 或 重 新 加 貼 標 籤 的 製 造 商 )；(b )

特 定 劑 量 、 劑 形 和 配 方 ； 以 及 (c) 包 裝 設 計 ( 包 裝 大 小 和 類 型 ) 。 如 私 營

醫 院 有 系 統 地 為 所 有 藥 品 編 上 條 碼 ， 在 有 需 要 時 便 可 以 更 容 易 追 查 有

問 題 的 藥 物 、 製 造 商 或 供 應 商 。  
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第 七 章  藥 物 在 推 出 市 面 後 的 監 控 與 藥 物 安 全 監 測  

概 要  

7 .1   本 章 概 述 對 推 出 市 面 後 的 藥 劑 製 品 進 行 監 控 的 現 行 機 制 ， 包

括 藥 物 安 全 監 測 ， 並 載 述 檢 討 委 員 會 的 檢 討 結 果 及 提 出 的 改 善 建 議 。  

藥 劑 製 品 推 出 市 面 後 的 監 控  

7 .2   藥 物 推 出 市 面 後 的 監 控 ， 一 般 亦 可 稱 為 藥 物 安 全 監 測 ， 但 後

者 在 理 論 上 涵 蓋 的 範 疇 較 大 。 根 據 世 衞 的 定 義 ， 藥 物 安 全 監 測 是 指 與

偵 測 、 評 估 、 理 解 和 預 防 市 面 上 供 應 藥 物 產 生 不 良 反 應 或 出 現 其 他 品

質 問 題 有 關 的 科 學 和 活 動 ， 讓 衞 生 當 局 可 基 於 所 得 的 結 果 ， 根 據 公 眾

健 康 受 危 害 的 水 平 採 取 適 當 行 動 。  

7 .3   世 界 各 地 的 衞 生 當 局 許 多 已 在 藥 物 安 全 監 測 方 面 設 立 健 全 制

度 。 就 香 港 而 言 ， 衞 生 署 一 直 利 用 以 下 的 途 徑 查 找 與 藥 物 安 全 有 關 的

危 害 。  

(a )  藥 物 監 察 計 劃  

7 .4   本 港 的 註 冊 藥 物 須 按 隨 機 方 法 和 以 風 險 為 依 據 的 兩 種 形 式 進

行 抽 樣 檢 測 ， 以 進 行 化 學 、 微 生 物 學 (只 限 於 無 菌 藥 劑 製 品 )測 試 ， 以 及

檢 視 包 裝、說 明 書 和 標 籤 是 否 符 合 規 定。衞 生 署 每 年 平 均 抽 取 大 約 2 100

個 樣 本 進 行 各 項 測 試 。 二 零 零 八 年 ， 因 有 多 宗 服 用 壯 陽 產 品 而 入 院 的

個 案 ， 抽 驗 樣 本 的 數 目 增 至 2 335 個 ， 是 有 史 以 來 最 高 的 數 字 。 衞 生 署

會 把 任 何 未 能 通 過 測 試 的 結 果 通 知 有 關 的 製 造 商 和 進 口 商 ， 並 指 示 他

們 從 市 面 上 回 收 受 影 響 批 次 的 藥 物 ， 以 及 解 釋 未 能 通 過 測 試 之 原 因 和

建 議 預 防 措 施 。  

(b )  藥 物 不 良 反 應 呈 報 計 劃  

7 .5   自 二 零 零 五 年 以 來 ， 當 局 一 直 鼓 勵 執 業 的 醫 護 人 員 ， 包 括 醫

生 、 牙 醫 、 中 醫 師 和 藥 劑 師 ， 向 衞 生 署 呈 報 在 使 用 藥 物 正 常 劑 量 的 情

況 下 出 現 的 不 尋 常 病 徵 及 徵 狀 。  
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( c )  毒 物 安 全 監 察 計 劃  

7 .6   這 是 一 項 衞 生 署 與 醫 管 局 的 協 作 計 劃 。 當 醫 管 局 懷 疑 病 人 曾

服 用 有 害 產 品 (例 如 攙 雜 西 藥 成 分 的 傳 統 中 藥 或 健 康 產 品 、 含 有 有 害 成

份 或 成 份 有 誤 的 涼 茶 )時 ， 會 把 個 案 轉 交 衞 生 署 跟 進 調 查 。 對 公 眾 健 康

有 影 響 的 個 案，衞 生 署 會 向 醫 護 人 員、市 民 大 眾 及 海 外 衞 生 當 局 公 布 。

二 零 零 七 年 及 二 零 零 八 年 ， 衞 生 署 分 別 接 獲 20 宗 和 10 1 宗 有 關 這 類 個

案 的 報 告 。  

(d )  留 意 海 外 當 局 的 藥 物 資 訊  

7 .7   衞 生 署 有 一 組 專 責 人 員 每 日 瀏 覽 世 衞 、 歐 洲 藥 品 管 理 局

(European  Med i c i n e s  A g en cy )以 及 內 地 、 澳 洲 、 加 拿 大 、 澳 門 、 新 加 坡 、

英 國 、 美 國 等 地 藥 物 監 管 當 局 的 網 站 ， 留 意 任 何 與 藥 物 安 全 相 關 的 資

訊 ， 以 便 採 取 跟 進 行 動 。  

(e )  熱 線  

7 .8   衞 生 署 亦 鼓 勵 公 眾 和 醫 護 人 員 透 過 其 藥 劑 事 務 部 的 熱 線 呈 報

任 何 與 藥 物 有 關 的 問 題 。  

跟 進 藥 物 不 良 反 應 報 告  

7 .9   藥 物 的 危 害 可 分 為 以 下 三 類 ︰ (a)品 質 欠 妥 ， 例 如 藥 品 的 有 效

成 份 過 量 或 不 足 ； (b)使 用 有 關 藥 物 所 引 起 的 安 全 問 題 ， 例 如 受 細 菌 或

霉 菌 污 染 ； 或 (c)符 合 規 定 問 題 ， 例 如 在 包 裝 大 小 方 面 與 所 註 冊 的 詳 情

不 符 。  

7 .10   衞 生 署 會 視 乎 危 害 的 類 別 和 程 度 發 布 對 有 關 藥 物 危 害 評 估 的

資 訊 ， 以 回 收 產 品 或 透 過 傳 播 媒 介 向 公 眾 發 布 防 範 和 警 告 信 息 。  

7 .11   衞 生 署 亦 會 就 藥 物 事 故 和 產 品 回 收 發 信 給 醫 生 、 藥 劑 師 和 他

們 的 專 業 協 會 ， 以 及 公 立 和 私 家 醫 院 。 當 市 民 大 眾 與 這 些 醫 護 人 員 接

觸 時 ， 便 可 收 到 有 關 藥 物 風 險 的 信 息 。  

7 .12   如 有 需 要 ， 衞 生 署 會 要 求 有 關 藥 品 的 註 冊 持 有 人 修 改 藥 品 標

籤 和 說 明 書 上 所 載 有 關 藥 品 用 途 、 劑 量 和 用 法 、 忌 用 情 況 、 警 告 或 注

意 事 項 的 資 料 。  
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回 收 藥 劑 製 品  

7 .13   如 某 種 藥 物 的 安 全 或 品 質 受 損 ， 影 響 公 眾 健 康 ， 又 或 某 種 藥

物 違 反 註 冊 規 定，衞 生 署 會 指 示 有 關 的 製 造 商 或 批 發 商 回 收 產 品。《 藥

劑 業 及 毒 藥 條 例 》 規 定 製 造 商 和 批 發 商 須 制 訂 和 設 立 回 收 產 品 機 制 ，

確 保 受 影 響 的 產 品 能 全 面 而 迅 速 地 回 收 。 衞 生 署 亦 發 出 了 一 套 回 收 藥

物 指 引 ， 以 助 供 應 商 回 收 藥 物 。 零 售 商 應 予 以 合 作 ， 立 刻 把 受 影 響 藥

物 從 貨 品 展 示 架 移 走 和 退 回 供 應 商 。  

香 港 藥 物 安 全 監 測 系 統 的 顧 問 研 究  

7 .14   為 提 升 香 港 的 藥 物 安 全 監 測 系 統 至 國 際 水 平 ， 衞 生 署 於 二 零

零 九 年 五 月 委 託 來 自 澳 洲 的 海 外 藥 物 安 全 監 測 專 家 參 考 世 界 主 要 藥 物

監 管 當 局 的 最 新 做 法 ， 對 本 港 現 有 藥 物 安 全 監 測 制 度 進 行 研 究 。 海 外

顧 問 提 出 的 多 項 建 議 先 由 衞 生 署 轄 下 的 專 責 小 組 討 論 ， 然 後 提 交 檢 討

委 員 會 考 慮 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

I .  藥 物 安 全 監 測 顧 問 的 建 議  

7 .15   檢 討 委 員 會 經 審 議 後 ， 通 過 藥 物 安 全 監 測 顧 問 的 建 議 。 顧 問

的 建 議 涉 及 不 同 方 面 ， 詳 情 如 下  —  

一 般 事 宜  

7 .16   顧 問 建 議 衞 生 署 成 立 一 個 藥 物 安 全 監 測 諮 詢 組 織 ， 由 醫 生 、

藥 劑 師 、 藥 理 學 家 和 學 者 組 成 ， 覆 檢 衞 生 署 對 所 接 獲 的 藥 物 不 良 反 應

報 告 所 作 的 評 估 ， 並 就 某 些 個 案 所 須 採 取 的 處 理 方 法 ， 向 衞 生 署 提 供

建 議 ， 以 及 擔 任 藥 物 安 全 監 測 專 訊 的 編 輯 諮 詢 委 員 會 和 協 助 衞 生 署 推

廣 藥 物 安 全 監 測 的 活 動 。  

7 .17   顧 問 建 議 衞 生 署 成 立 專 責 小 組 向 專 業 人 士 、 教 育 機 構 和 業 界

推 廣 藥 物 安 全 監 測 工 作 ， 處 理 所 接 獲 的 藥 物 不 良 反 應 報 告 ， 傳 遞 相 關

資 訊 ， 以 及 向 藥 物 安 全 監 測 諮 詢 組 織 提 供 支 援 。  
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資 訊 傳 遞  

7 .18   顧 問 建 議 衞 生 署 定 期 編 製 一 份 藥 物 安 全 監 測 專 訊 ， 派 發 予 所

有 醫 生 、 牙 醫 和 藥 劑 師 。 檢 討 委 員 會 亦 建 議 衞 生 署 另 外 編 製 一 份 簡 明

的 藥 物 安 全 監 測 專 訊 ， 供 市 民 大 眾 參 閱 。  

7 .19   顧 問 建 議 衞 生 署 應 在 寄 予 醫 生 和 藥 劑 師 的 信 件 內 夾 附 一 份 藥

物 不 良 反 應 呈 報 表 格 ， 並 加 強 衞 生 署 網 站 的 功 能 ， 讓 醫 生 和 藥 劑 師 可

申 請 收 取 衞 生 署 有 關 藥 物 不 良 反 應 的 電 郵 ， 以 便 一 旦 發 現 有 病 人 對 藥

物 出 現 不 良 反 應 時 ， 可 立 即 透 過 電 郵 獲 知 ， 同 時 鼓 勵 使 用 電 子 方 法 呈

報 藥 物 不 良 反 應 。 衞 生 署 亦 應 加 強 醫 生 與 衞 生 署 之 間 現 有 的 電 子 銜 接

界 面 ， 以 及 另 外 開 發 衞 生 署 與 牙 醫 和 藥 劑 師 的 電 子 銜 接 界 面 ， 以 供 呈

報 藥 物 不 良 反 應 。  

藥 業 界  

7 .20   顧 問 建 議 衞 生 署 應 就 藥 業 界 呈 報 藥 物 不 良 反 應 的 責 任 ， 為 藥

業 界 制 訂 指 引 ， 教 育 和 鼓 勵 藥 業 界 呈 報 藥 物 不 良 反 應 ， 以 及 推 廣 關 注

藥 物 安 全 監 測 的 文 化 。 衞 生 署 亦 應 定 期 與 藥 業 界 會 面 ， 推 動 呈 報 藥 物

不 良 反 應 。  

現 行 的 藥 物 安 全 監 測 措 施  

7 .21   顧 問 建 議 如 海 外 藥 物 監 管 當 局 因 安 全 問 題 對 任 何 藥 品 採 取 行

動 ， 應 規 定 藥 業 界 向 衞 生 署 呈 報 。 顧 問 又 建 議 衞 生 署 應 規 定 製 造 商 如

已 應 歐 盟 或 美 國 的 要 求 ， 承 諾 制 訂 歐 盟 的 風 險 管 理 計 劃 或 美 國 的 風 險

評 估 和 緩 減 策 略 ， 作 為 批 核 新 藥 物 的 條 件 ， 便 須 知 會 衞 生 署 。 衞 生 署

應 在 指 引 述 明 這 些 規 定 。  

7 .22   顧 問 建 議 衞 生 署 應 在 三 個 工 作 天 內 審 閱 藥 物 不 良 反 應 報 告 。  

聯 繫 與 培 訓  

7 .23   顧 問 建 議 衞 生 署 應 與 海 外 國 家 ( 例 如 澳 洲 、 日 本 、 馬 來 西 亞 、

新 西 蘭 、 新 加 坡 )的 衞 生 當 局 建 立 聯 繫 ， 以 便 交 流 有 關 藥 物 不 良 反 應 的

資 訊 ， 並 為 員 工 提 供 藥 物 安 全 監 測 的 培 訓 。 衞 生 署 應 安 排 員 工 修 讀 世

衞 和 其 他 衞 生 當 局 所 舉 辦 的 藥 物 安 全 監 測 課 程 。  
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檢 討 加 強 藥 物 安 全 監 測 的 措 施  

7 .24   顧 問 建 議 衞 生 署 在 兩 年 內 檢 討 加 強 藥 物 安 全 監 測 措 施 在 制 訂

和 落 實 方 面 的 進 度 和 成 效 。  

I I .  檢 討 委 員 會 的 其 他 建 議  

藥 劑 製 品 的 抽 樣 檢 測  

7 .25   除 了 藥 物 安 全 監 測 顧 問 的 建 議 外 ， 檢 討 委 員 會 認 為 衞 生 署 的

藥 物 監 察 計 劃 應 加 強 對 藥 劑 製 品 的 抽 樣 檢 測 。 檢 討 委 員 會 建 議 ， 衞 生

署 首 先 應 維 持 二 零 零 八 年 開 始 的 措 施，即 抽 驗 市 面 上 超 過 2  000 個 高 危

產 品 的 樣 本 ； 衞 生 署 亦 應 繼 續 向 公 眾 公 布 不 合 格 的 檢 測 結 果 。 檢 討 委

員 會 並 建 議 衞 生 署 下 一 步 應 成 立 一 個 由 藥 劑 師 組 成 的 專 責 小 組 ， 增 加

對 高 危 產 品 的 抽 樣 檢 測 。  

藥 物 回 收 策 略  

7 .26   檢 討 委 員 會 曾 就 回 收 藥 物 和 向 公 眾 發 布 藥 物 安 全 警 報 方 面 ，

參 考 了 美 國 、 英 國 、 加 拿 大 和 澳 洲 等 先 進 國 家 的 策 略 。 檢 討 委 員 會 察

覺 到 這 些 國 家 的 普 遍 做 法 是 根 據 風 險 水 平 把 藥 物 安 全 危 害 分 為 不 同 級

別 ， 然 後 因 應 不 同 級 別 按 相 應 的 策 略 向 公 眾 發 布 藥 物 安 全 警 報 。 當 發

現 某 個 產 品 的 副 作 用 並 不 嚴 重 時 ， 當 局 或 會 認 為 修 改 產 品 的 說 明 書 並

把 更 新 的 資 訊 在 相 關 的 網 站 發 布 已 經 足 夠，未 必 需 要 回 收 產 品。然 而 ，

如 發 現 藥 品 有 問 題 ， 例 如 受 微 生 物 或 化 學 污 染 ， 以 及 不 符 規 格 或 註 冊

詳 情 ， 便 會 回 收 產 品 。 如 情 況 嚴 重 ， 例 如 出 現 嚴 重 的 藥 物 不 良 反 應 ，

當 局 會 立 即 回 收 有 關 的 藥 品 ， 並 向 公 眾 發 布 緊 急 藥 物 安 全 警 報 。  

7 .27   檢 討 委 員 會 察 覺 到 香 港 並 未 如 這 些 國 家 般 ， 備 有 一 套 以 風 險

為 本 的 藥 物 回 收 和 向 公 眾 發 布 藥 物 安 全 警 報 的 策 略 。 檢 討 委 員 建 議 衞

生 署 採 用 以 風 險 為 本 的 方 針 來 進 行 產 品 回 收 和 向 公 眾 傳 遞 資 訊 。 具 體

而 言 ， 衞 生 署 應 修 訂 回 收 藥 物 指 引 ， 加 入 更 多 資 料 ， 包 括  —  

( a )  回 收 程 序 的 不 同 階 段 ；  

(b )  回 收 的 分 類 ；  

(c )  回 收 的 範 圍 ；  

(d )  回 收 的 策 略 ， 包 括 向 公 眾 發 布 資 訊 ；  
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( e )  業 界 的 責 任 ， 包 括 退 款 ； 以 及  

( f )  監 察 所 有 跟 進 行 動 ， 包 括 回 收 藥 品 的 成 效 。  

7 .28   為 擴 大 發 布 網 絡 ， 廣 傳 回 收 藥 物 的 信 息 ， 檢 討 委 員 會 亦 建 議

衞 生 署 把 每 次 涉 及 顧 客 層 面 的 回 收 藥 物 事 件 知 會 消 費 者 委 員 會 。  

藥 物 回 收 的 退 款 機 制  

7 .29   檢 討 委 員 會 察 悉 衞 生 署 的 回 收 藥 物 指 引 並 不 包 括 退 款 機 制 ，

這 點 跟 其 他 商 品 (例 如 電 氣 產 品 )並 不 一 樣 。  

7 .30   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 在 回 收 藥 物 指 引 中 加 入 退 款 機 制 ， 規

定 製 造 商 及 批 發 商 在 回 收 藥 物 時 須 向 零 售 層 面 的 消 費 者 提 供 退 款 詳

情 。 衞 生 署 在 草 擬 藥 物 回 收 指 引 中 的 退 款 機 制 時 ， 應 諮 詢 消 費 者 委 員

會 的 意 見 ， 並 參 考 其 他 行 業 的 做 法 。  
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第 八 章  風 險 資 訊 傳 遞 、 教 育 和 培 訓  

概 要  

8 .1   本 章 概 述 有 關 藥 物 安 全 的 風 險 資 訊 傳 遞 的 現 行 架 構 ， 包 括 教

育 和 培 訓 ， 並 闡 述 檢 討 委 員 會 的 檢 討 結 果 和 加 強 資 訊 傳 遞 措 施 以 有 效

傳 遞 資 訊 的 建 議 。  

風 險 資 訊 傳 遞 的 現 行 架 構  

8 .2   風 險 資 訊 傳 遞 是 各 持 份 者 交 流 風 險 資 訊 的 過 程 ， 旨 在 讓 彼 此

知 悉 所 發 現 的 風 險 ， 同 時 確 保 各 方 清 楚 接 收 並 明 白 風 險 評 估 的 結 果 。

就 藥 物 安 全 而 言 ， 持 份 者 包 括 整 個 藥 劑 業 及 其 從 業 員 、 公 私 營 界 別 的

醫 護 專 業 人 員 、 病 人 和 市 民 大 眾 。  

8 .3   衞 生 署 有 關 藥 物 安 全 的 風 險 資 訊 傳 遞 策 略 ， 是 其 監 控 已 推 出

巿 面 藥 物 的 必 要 環 節 。 風 險 分 為 兩 個 層 面 ︰ 與 藥 物 安 全 相 關 的 風 險 和

與 安 全 使 用 藥 物 相 關 的 風 險 。  

與 藥 物 安 全 相 關 的 風 險  

8 .4   衞 生 署 推 行 了 多 項 措 施 ， 以 識 別 和 評 估 註 冊 藥 物 的 潛 在 危

害 ， 這 些 措 施 包 括 推 行 藥 物 監 察 計 劃 、 藥 物 不 良 反 應 呈 報 計 劃 、 毒 物

安 全 監 察 計 劃 、 留 意 海 外 當 局 的 資 訊 、 傳 媒 的 藥 物 事 故 報 道 ， 以 及 直

接 從 病 人 取 得 的 資 料 。  

8 .5   有 關 藥 物 安 全 方 面 的 危 害 可 包 括 藥 品 的 某 一 批 次 或 所 有 批 次

出 現 品 質 問 題 、 藥 品 含 有 未 經 申 報 的 藥 物 成 分 ， 或 者 首 次 發 現 藥 品 有

某 些 副 作 用 。 衞 生 署 一 旦 收 到 藥 物 危 害 報 告 ， 便 會 評 估 有 關 危 害 的 風

險 及 影 響 ， 然 後 採 取 適 當 方 式 向 公 眾 發 放 回 收 藥 物 的 信 息 。 發 放 方 式

視 乎 個 案 的 嚴 重 程 度 而 定 ， 可 包 括 發 出 新 聞 公 報 、 舉 行 記 者 會 、 向 市

民 派 發 資 料 單 張 、 在 電 子 媒 體 播 放 宣 傳 短 片 和 宣 傳 聲 帶 等 。  

8 .6   醫 生 和 藥 劑 師 為 市 民 提 供 服 務 ， 因 此 是 風 險 資 訊 傳 遞 的 重 要

持 份 者 。 衞 生 署 會 就 藥 物 事 故 及 藥 品 回 收 ， 發 信 給 醫 生 、 藥 劑 師 及 兩

者 所 屬 的 專 業 協 會 ， 以 及 私 營 醫 院 及 公 營 醫 院 。 市 民 大 眾 接 觸 這 些 醫

護 人 員 時 ， 便 可 以 得 知 有 關 信 息 。  
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與 安 全 使 用 藥 物 相 關 的 風 險  

8 .7   在 安 全 使 用 藥 物 方 面 ， 醫 管 局 及 醫 護 人 員 一 直 擔 當 積 極 角

色 。 他 們 會 在 病 人 接 受 醫 生 診 治 或 在 藥 房 給 予 病 人 輔 導 時 ， 向 病 人 解

釋 藥 物 的 效 用 、 副 作 用 、 忌 用 情 況 以 及 與 其 他 藥 物 的 相 互 作 用 等 。  

8 .8   衞 生 署 作 為 藥 物 註 冊 機 構 ， 已 在 其 網 站 的 註 冊 藥 物 電 子 名 冊

內 刊 登 一 些 主 要 的 註 冊 資 料 ， 主 要 目 的 在 於 協 助 醫 護 人 員 查 核 某 種 藥

物 是 否 已 經 註 冊 。  

為 藥 劑 業 提 供 的 教 育 及 培 訓 課 程  

8 .9   衞 生 署 定 期 為 藥 劑 業 提 供 教 育 及 培 訓 課 程 ， 課 題 包 括 各 類 藥

商 牌 照 的 資 料 、 衞 生 署 網 站 的 註 冊 藥 物 資 料 、 藥 物 分 類 、 藥 物 註 冊 要

求 、 更 改 註 冊 藥 物 詳 情 的 審 批 要 求 、 不 良 醫 藥 廣 告 等 。  

8 .10   二 零 零 九 年 三 月 發 生 藥 物 事 故 後 ， 衞 生 署 為 藥 物 供 應 鏈 各 層

參 與 者，包 括 製 造 商、批 發 商 及 進 出 口 商 的 管 理 層 人 員 舉 行 多 個 講 座 ，

提 醒 他 們 注 意 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 所 規 定 的 標 準 、 所 有 法 例 和 發 牌

規 定 ， 以 及 製 藥 過 程 中 內 部 稽 核 及 企 業 管 治 的 重 要 性 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

8 .11   檢 討 委 員 會 在 風 險 資 訊 傳 遞 的 現 行 架 構 中 找 出 多 個 可 予 改 善

的 範 疇 ， 並 提 出 以 下 各 段 所 述 的 建 議 。  

在 衞 生 署 成 立 教 育 及 培 訓 專 責 小 組  

8 .12   檢 討 委 員 會 察 悉 除 了 衞 生 署 外 ， 醫 管 局 、 消 費 者 委 員 會 和 一

些 藥 劑 業 協 會 一 直 有 舉 辦 推 廣 藥 物 安 全 的 各 種 公 眾 教 育 活 動 。 然 而 ，

這 些 活 動 之 間 並 無 協 調 ， 致 令 工 作 重 疊 。  

8 .13   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 成 立 一 支 跨 專 業 的 專 責 小 組 ， 負 責 教

育 和 培 訓 。 該 小 組 應 在 舉 辦 有 關 藥 物 安 全 的 教 育 及 培 訓 活 動 方 面 與 學

術 界 、 消 費 者 委 員 會 和 有 關 的 專 業 團 體 合 作 ， 並 作 出 協 調 。 專 責 小 組

的 其 他 職 能 包 括  —  

( a )  制 訂 在 製 藥 過 程 中 識 別 藥 物 危 害 和 風 險 資 訊 傳 遞 的 指 引 和 常

規 ；  
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( b )  就 任 何 與 製 藥 有 關 的 事 故 進 行 風 險 評 估 ， 並 據 此 提 出 風 險 資

訊 傳 遞 方 面 的 建 議 ；  

(c )  協 助 培 訓 機 構 為 藥 劑 業 舉 辦 教 育 及 培 訓 活 動 ； 以 及  

(d )  製 作 教 育 及 培 訓 材 料 。  

舉 辦 更 多 以 品 質 控 制 為 重 點 的 培 訓 課 程  

8 .14   檢 討 委 員 會 留 意 到 ， 衞 生 署 在 二 零 零 九 年 三 月 藥 物 事 故 發 生

前 舉 辦 的 培 訓 課 程 ， 均 以 藥 物 註 冊 的 規 定 為 重 點 ， 而 培 訓 對 象 是 製 造

商 、 批 發 商 及 進 出 口 商 的 管 理 層 人 員 。  

8 .15   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 繼 續 舉 辦 以 上 研 討 會 及 加 入 以 品 質 控

制 為 重 點 的 研 討 會 。 除 藥 物 供 應 鏈 上 各 層 參 與 者 的 管 理 層 人 員 外 ， 衞

生 署 亦 應 為 前 線 人 員 ， 包 括 製 藥 員 工 ， 以 及 在 進 口 商 、 批 發 商 和 零 售

商 層 面 參 與 處 理 藥 物 的 員 工 ， 持 續 舉 辦 培 訓 課 程 。 課 程 內 容 應 包 括 就

所 供 應 的 藥 物 進 行 檢 查 、 適 當 的 藥 物 儲 存 環 境 、 庫 存 管 理 ， 以 及 備 存

記 錄 等 。  

加 強 衞 生 署 網 站 的 《 藥 劑 製 品 目 錄 》 的 內 容  

8 .16   檢 討 委 員 會 留 意 到 現 時 衞 生 署 電 子 版 的 《 藥 劑 製 品 目 錄 》 只

列 出 全 港 所 有 註 冊 藥 劑 製 品 的 品 牌 名 稱 、 有 效 成 分 、 藥 品 註 冊 編 號 及

註 冊 人 的 姓 名 和 地 址 ， 未 能 滿 足 使 用 者 日 益 上 升 的 需 求 。 檢 討 委 員 會

亦 發 現 ， 有 些 藥 物 資 訊 對 使 用 者 來 說 並 不 方 便 ， 例 如 藥 劑 製 品 名 單 只

有 英 文 。  

8 .17   檢 討 委 員 會 建 議 《 藥 劑 製 品 目 錄 》 內 容 應 予 改 善 ， 向 市 民 大

眾 、 醫 護 人 員 及 藥 劑 業 界 提 供 更 多 有 用 的 資 訊 ， 包 括 藥 品 分 類 ( 即 第 I

部 毒 藥 或 第 II 部 毒 藥 或 非 毒 藥 )、 有 關 藥 品 是 否 只 能 由 醫 生 處 方 配 發 、

藥 品 中 文 名 稱 (如 有 的 話 )、 已 獲 註 册 的 包 裝 圖 像 、 製 造 商 的 地 址 、 製 造

藥 品 的 國 家 ， 以 及 藥 品 註 冊 屆 滿 日 期 等 。 任 何 藥 品 回 收 事 宜 以 及 獲 准

更 改 的 藥 物 註 冊 詳 情 ， 亦 應 在《 藥 劑 製 品 目 錄 》內 顯 示 ， 以 提 醒 市 民 。 

設 立 專 題 網 站 推 廣 藥 物 安 全  

8 .18   檢 討 委 員 會 留 意 到 儘 管 藥 物 安 全 對 市 民 健 康 有 廣 泛 影 響 ， 但

衞 生 署 並 無 藥 物 安 全 的 專 題 網 站 ， 而 有 關 資 料 則 分 散 於 衞 生 署 網 站 的

不 同 部 分 ， 對 市 民 取 覽 有 用 的 藥 物 資 訊 構 成 不 便 。  
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8 . 19   檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 設 立 藥 物 安 全 的 專 題 網 站 ， 以 提 供 更

完 善 的 平 台 供 發 放 和 交 流 資 訊 ， 而 更 新 的 電 子 版 《 藥 劑 製 品 目 錄 》 和

其 他 關 於 衞 生 署 藥 劑 事 務 部 工 作 的 資 訊，亦 應 移 至 該 專 題 網 站。此 外 ，

衞 生 署 亦 應 加 強 資 料 庫 的 資 料 ， 向 市 民 、 藥 劑 業 和 醫 護 人 員 提 供 更 多

以 病 人 為 本 的 意 見 、 藥 物 安 全 警 報 和 其 他 有 用 的 藥 物 資 訊 。 重 整 後 的

網 站 應 更 簡 便 易 用 ， 以 協 助 市 民 快 捷 搜 尋 資 訊 。 專 題 網 站 亦 應 有 連 接

相 關 專 業 團 體 和 組 織 網 站 的 超 連 結 。 檢 討 委 員 會 進 一 步 建 議 衞 生 署 成

立 由 消 費 者 委 員 會 、 公 營 及 私 營 醫 院 、 社 區 藥 劑 師 、 病 人 組 織 等 的 使

用 者 代 表 組 成 的 聚 焦 小 組 ， 為 計 劃 加 強 內 容 的 網 站 制 訂 形 式 和 內 容 。  

配 發 的 藥 物 附 連 更 多 的 藥 物 資 料  

8 .20   檢 討 委 員 會 發 現 在 醫 院 和 診 所 配 發 給 病 人 的 藥 物 ， 除 載 有 服

用 藥 物 的 次 數 及 方 法 的 基 本 資 料 外 ， 所 附 載 的 藥 物 資 料 相 當 有 限 。  

8 .21   檢 討 委 員 會 建 議 在 醫 院 和 診 所 配 發 給 病 人 的 藥 物 ， 應 於 藥 物

標 籤 或 在 附 隨 單 張 上 附 載 更 多 藥 物 資 料 及 以 病 人 為 本 的 提 示 ， 例 如 用

途 、 副 作 用 及 特 定 警 告 語 句 等 ， 以 教 育 市 民 安 全 使 用 相 關 藥 物 。  
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第 九 章  懲 處 檢 討  

概 要  

9 .1   本 章 闡 述 檢 討 委 員 會 檢 討 香 港 法 例 第 138 章 《 藥 劑 業 及 毒 藥

條 例 》 對 本 港 藥 劑 製 品 製 造 商 、 進 口 商 、 批 發 商 和 零 售 商 所 訂 的 現 行

懲 處 機 制 所 得 的 結 果 ， 以 及 就 加 強 現 有 的 懲 處 機 制 以 收 更 大 阻 嚇 效 果

所 提 出 的 建 議 。  

《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 (《 條 例 》 ) 

9 . 2   香 港 法 例 第 138 章 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 (《 條 例 》 )設 立 了

規 管 藥 劑 製 品 和 藥 商 的 主 要 架 構 ， 並 就 違 反 《 條 例 》 的 條 文 訂 立 了 懲

處 機 制 。 基 於 公 義 原 則 ， 所 訂 的 罰 則 必 須 與 罪 行 會 對 公 眾 和 社 會 造 成

的 損 害 和 影 響 相 稱 。  

現 行 的 懲 處 機 制  

《 條 例 》 所 訂 的 最 高 罰 則  

9 .3   根 據《 條 例 》所 施 加 的 最 高 罰 則 為 罰 款 1 0 萬 元 及 監 禁 兩 年 。

衞 生 署 檢 視 過 《 條 例 》 下 現 行 的 懲 處 機 制 ， 並 徵 詢 律 政 司 的 意 見 。 律

政 司 認 為 ， 現 時 對 違 反 《 條 例 》 者 經 簡 易 治 罪 程 序 定 罪 後 所 處 的 最 高

刑 罰 ， 即 罰 款 10 萬 元 及 監 禁 兩 年 ， 已 屬 足 夠 。 然 而 ， 衞 生 署 從 以 往 的

定 罪 記 錄 察 覺 到 ， 近 年 法 庭 所 判 處 的 刑 罰 有 60%屬 於 偏 低 ， 罰 款 在 5

千 元 或 以 下 。  

9 .4   根 據 律 政 司 所 述 ， 任 何 案 件 的 判 刑 都 是 經 有 關 的 法 庭 考 慮 過

案 情 後 所 裁 處 。 因 此 ， 控 方 應 向 法 庭 呈 述 案 件 的 嚴 重 程 度 ， 在 案 情 撮

要 中 載 述 更 多 有 助 加 重 刑 罰 的 內 容 ， 例 如 藥 物 的 性 質 、 導 致 藥 物 濫 用

的 可 能 性 、 公 眾 利 益 因 素 等 ， 以 反 映 有 關 罪 行 的 嚴 重 性 。 這 樣 可 讓 法

庭 有 更 多 背 景 資 料 ， 用 以 考 慮 在 判 刑 時 處 以 與 罪 行 嚴 重 程 度 相 稱 的 刑

罰 。  

零 售 商 、 進 口 商 和 批 發 商  

9 .5   衞 生 署 亦 察 覺 到 法 庭 對 非 法 管 有 第 I 部 毒 藥 的 藥 商 所 處 的 刑

罰 甚 輕 。 根 據 衞 生 署 的 定 罪 記 錄 ， 法 庭 所 處 的 刑 罰 偏 低 ， 罰 款 在 5 千

元 或 以 下 。  
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製 造 商  

9 .6   根 據 現 行 的 規 管 機 制 ， 製 造 商 須 根 據 發 牌 規 定 全 面 落 實 「 生

產 質 量 管 理 規 範 」 。 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 規 定 製 造 商 須 委 聘 一 名 獲

授 權 人 士 負 責 藥 品 的 出 廠 銷 售 ， 以 確 保 藥 品 的 品 質 。 在 香 港 ， 牌 照 委

員 會 有 權 對 製 造 商 所 委 聘 的 人 士 是 否 適 合 擔 任 獲 授 權 人 士 進 行 個 別 評

估 ， 當 中 會 特 別 考 慮 到 製 造 有 關 藥 物 的 複 雜 程 度 。 當 局 已 有 一 套 針 對

製 造 商 的 懲 處 機 制 ， 例 如 一 旦 製 造 商 不 遵 守 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 ，

即 可 撤 銷 其 牌 照 。  

其 他 國 家 的 做 法  

9 .7   在 澳 洲，藥 物 管 理 局 (The r apeu t i c  G oods  Admin i s t r a t i on )是 發 牌

當 局 ， 而 每 名 獲 發 牌 的 製 造 商 都 必 須 委 聘 一 名 獲 授 權 人 士 。 獲 授 權 人

士 的 履 歷 和 與 其 學 歷 和 經 驗 相 關 的 其 他 資 料 ， 須 提 交 藥 物 管 理 局 審

核 。 藥 物 管 理 局 如 相 信 持 牌 人 所 提 名 的 獲 授 權 人 士 未 具 足 夠 資 格 或 經

驗 ， 則 有 權 否 決 持 牌 人 所 提 名 者 擔 任 獲 授 權 人 士 。 如 獲 授 權 人 士 有 違

職 守 ， 該 管 理 局 可 向 製 造 商 採 取 規 管 行 動 ， 並 有 權 指 令 製 造 商 把 該 獲

授 權 人 士 撤 職 (這 項 權 力 至 今 從 未 行 使 )。  

9 .8   在 英 國 ， 英 國 衞 生 部 門 轄 下 的 藥 物 及 保 健 產 品 規 管 局

(Med i c i n e s  and  Hea l t h c a r e  P roduc t s  Regu l a t o r y  Agency ) 代 發 牌 當 局 行

事 ， 授 權 三 個 專 業 組 織 [生 物 學 協 會 (Ins t i t u t e  o f  B i o l o gy ) 、 英 國 皇 家 藥

劑 師 協 會 (Roya l  Pha rmaceu t i c a l  Soc i e t y  o f  G r ea t  B r i t a i n )和 皇 家 化 學 學 會

(Roya l  So c i e t y  o f  Chemi s t r y )  —  總 稱 「 聯 合 專 業 組 織 」 ]為 獲 提 名 擔 任 製

造 商 牌 照 上 合 資 格 人 士 ( 相 當 於 本 港 的 獲 授 權 人 士 ) 的 申 請 人 進 行 評

核 ， 以 決 定 和 證 明 獲 提 名 的 申 請 人 是 否 符 合 資 格 。 「 聯 合 專 業 組 織 」

負 責 備 存 獲 授 權 人 士 登 記 冊 。 獲 授 權 人 士 的 姓 名 會 載 於 製 造 商 牌 照

上 ， 而 是 否 接 納 某 人 擔 任 製 造 商 牌 照 上 的 獲 授 權 人 士 ， 則 由 發 牌 當 局

(藥 物 及 保 健 產 品 規 管 局 )決 定。規 管 局 可 要 求 把 某 個 獲 授 權 人 士 從 獲 授

權 人 士 登 記 冊 中 除 名 。 此 外 ， 法 例 又 規 定 ， 如 獲 授 權 人 士 沒 有 履 行 職

責 ， 規 管 局 可 通 知 持 牌 人 該 人 不 應 獲 許 擔 任 獲 授 權 人 士 。  

9 .9   在 加 拿 大，製 造 商 獲 賦 權 處 理 獲 授 權 人 士 的 委 任 和 撤 職。「 生

產 質 量 管 理 規 範 」 規 定 獲 授 權 人 士 及 其 資 歷 。 如 不 遵 從 「 生 產 質 量 管

理 規 範 」 的 要 求 ， 衞 生 部 可 暫 時 吊 銷 牌 照 。  

9 .10   在 新 加 坡 ， 製 造 商 負 責 評 核 某 人 是 否 適 宜 擔 任 獲 授 權 人 士 。

新 加 坡 的 衞 生 管 理 局 (Hea l t h  Sc i ence s  Au tho r i t y )是 發 牌 當 局 ， 如 有 理 據

足 證 獲 提 名 人 不 適 宜 擔 任 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 標 準 所 載 述 的 職 務 ，
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發 牌 當 局 可 否 決 有 關 的 提 名 或 更 換 獲 授 權 人 士 的 申 請 。 如 衞 生 管 理 局

認 為 獲 授 權 人 士 的 能 力 或 誠 信 有 問 題 ， 便 可 考 慮 採 取 規 管 行 動 ， 包 括

暫 時 吊 銷 有 關 製 造 商 的 牌 照 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

9 .11   檢 討 委 員 會 察 覺 到 即 使 現 時 已 設 有 機 制 管 制 製 造 商 、 零 售

商 、 進 口 商 和 批 發 商 ， 但 公 眾 仍 時 有 批 評 ， 指 《 條 例 》 所 施 加 的 罰 則

與 罪 行 的 嚴 重 程 度 不 相 稱 。 檢 討 委 員 會 就 以 下 範 疇 提 出 建 議  —  

( a )  檢 討 委 員 會 察 悉《 條 例 》現 時 所 訂 的 最 高 罰 則 為 罰 款 10 萬 元

及 監 禁 兩 年 。 雖 然 如 此 ， 嚴 重 的 藥 物 罪 行 如 導 致 人 命 死 亡 ，

檢 控 當 局 可 根 據 另 一 條 條 例 以 誤 殺 罪 名 起 訴 製 造 商 。 此 外 ，

藥 物 事 故 的 受 害 者 可 向 製 造 商 提 出 民 事 申 索 。  

 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 在 提 交 法 庭 的 案 情 撮 要 中 載 述 更 多 有

助 加 重 刑 罰 的 內 容 ， 例 如 藥 物 的 性 質 、 促 致 藥 物 濫 用 的 可 能

性 、 公 眾 利 益 因 素 等 ， 以 反 映 有 關 罪 行 的 嚴 重 性 ， 使 法 庭 可

處 以 適 當 判 刑 。 衞 生 署 會 首 先 跟 進 法 庭 的 判 刑 ， 收 集 在 實 施

改 善 策 略 後 每 宗 案 件 的 判 刑 資 料 ， 以 便 找 出 現 行 法 例 其 他 不

足 之 處 ， 以 期 在 下 一 階 段 檢 討 最 高 的 罰 則 。  

(b )  檢 討 委 員 會 察 覺 到 牌 照 委 員 會 目 前 無 權 把 不 稱 職 的 獲 授 權 人

士 撤 職 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 加 強 現 行 「 生 產 質 量 管 理 規

範 」 內 的 規 定 ， 在 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 指 引 中 增 補 不 同 的

附 件 ， 並 在 各 附 件 加 入 多 套 指 引 ， 分 別 用 以 加 強 對 獲 授 權 人

士 資 格 的 管 控 ， 根 據 獲 授 權 人 士 的 資 歷 和 以 往 經 驗 來 決 定 其

是 否 具 擔 任 獲 授 權 人 士 的 資 格 ， 以 及 明 確 載 述 獲 授 權 人 士 的

職 務 和 責 任 。 賦 權 牌 照 委 員 會 在 獲 授 權 人 士 有 違 職 守 時 可 將

其 撤 職 ， 並 在 獲 授 權 人 士 被 撤 職 後 禁 止 製 造 商 繼 續 生 產 。  

(c )  檢 討 委 員 會 察 覺 到 ， 部 分 案 件 涉 及 頗 大 的 證 物 化 驗 費 用 ， 這

些 費 用 由 納 稅 人 承 擔 並 不 公 平 。 檢 討 委 員 會 建 議 修 訂 《 條

例 》 ， 加 入 條 文 讓 法 庭 可 命 令 被 定 罪 人 士 支 付 政 府 的 化 驗 費

用 ， 以 增 加 阻 嚇 效 果 。  
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第 十 章  對 資 源 方 面 的 影 響 與 成 立 藥 物 專 責 辦 事 處  

概 要  

10 .1   本 章 闡 述 實 施 檢 討 委 員 會 為 強 化 本 港 藥 劑 製 品 監 管 機 制 而 提

出 的 全 部 建 議 所 需 的 額 外 人 手 ， 並 概 述 設 立 藥 物 專 責 辦 事 處 以 加 強 衞

生 署 監 管 藥 物 的 能 力 的 建 議 。  

額 外 人 手 需 求  

10 .2   檢 討 委 員 會 察 覺 到 ， 要 改 善 現 有 服 務 ， 包 括 縮 短 處 理 藥 物 註

冊 和 相 關 申 請 的 時 間 、 監 察 已 獲 批 准 的 臨 床 研 究 計 劃 有 關 藥 物 副 作 用

的 報 告 、 加 強 對 藥 商 ( 包 括 本 地 製 造 商 、 進 出 口 商 、 批 發 商 及 零 售 商 )

的 巡 查 等 ， 都 需 要 額 外 人 手 。 檢 討 委 員 會 亦 察 覺 到 很 多 項 新 的 政 策 措

施 都 涉 及 人 手 問 題 ， 包 括 發 牌 予 非 毒 藥 的 批 發 商 和 零 售 商 ， 成 立 一 隊

專 責 人 員 處 理 藥 物 安 全 監 測 和 風 險 資 訊 傳 遞 的 工 作 ， 巡 查 海 外 和 內 地

未 持 有 「 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 」 證 書 的 製 造 商 ， 並 與 海 外 及 內 地

的 國 家 和 各 省 的 藥 物 監 管 當 局 聯 繫 等 。  

10 .3   除 了 藥 劑 師 職 系 的 人 員 外 ， 檢 討 委 員 會 同 意 跨 專 業 巡 查 隊 應

加 入 其 他 學 科 的 專 業 人 員 ， 包 括 醫 生 、 科 學 主 任 、 工 程 師 、 環 保 衞 生

專 家 和 獸 醫 等 ， 令 巡 查 隊 有 深 厚 的 技 術 基 礎 以 助 加 強 規 管 ， 而 負 責 藥

物 安 全 監 測 和 風 險 資 訊 傳 遞 工 作 的 小 組 應 有 新 聞 主 任 ， 以 協 助 發 布 藥

物 安 全 警 報 和 其 他 藥 物 教 育 信 息 。  

10 .4   為 配 合 專 業 人 員 增 加 和 職 責 範 圍 擴 大 ， 檢 討 委 員 會 亦 同 意 應

相 應 加 強 行 政 、 資 訊 科 技 和 技 術 方 面 的 支 援 。 檢 討 委 員 會 知 悉 衞 生 署

會 依 循 既 定 程 序 尋 求 額 外 人 手 資 源 ， 就 擬 開 設 的 職 位 提 交 詳 細 理 據 。  

設 立 藥 物 專 責 辦 事 處  

10 .5   檢 討 委 員 會 察 悉 衞 生 署 的 藥 物 監 管 職 能 主 要 由 其 轄 下 的 藥 劑

事 務 部 執 行 。 除 了 擔 任 藥 物 法 例 的 執 法 機 關 外 ， 藥 劑 事 務 部 亦 負 責 衞

生 署 轄 下 診 所 藥 物 的 採 購 、 製 造 和 配 發 。 藥 劑 事 務 部 由 屬 首 長 級 第 一

級 的 總 藥 劑 師 出 任 主 管 ， 並 由 7 名 高 級 藥 劑 師 和 41 名 藥 劑 師 提 供 支

援 。 此 外 ， 該 部 還 有 61 名 配 藥 員 和 大 約 50 名 其 他 的 行 政 和 資 訊 科 技

支 援 人 員 。 藥 劑 事 務 部 現 有 的 組 織 圖 載 於 附 件 I。 總 藥 劑 師 的 直 屬 上 司

是 助 理 署 長 (特 別 衞 生 事 務 )，而 該 名 助 理 署 長 同 時 須 兼 理 衞 生 署 的 其 他
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服 務 ， 例 如 港 口 衞 生 、 電 子 醫 療 記 錄 管 理 、 醫 療 券 、 放 射 衞 生 、 毒 品

管 理 等 。  

10 .6   檢 討 委 員 會 參 考 過 海 外 的 做 法 ， 察 覺 到 先 進 國 家 的 藥 物 監 管

當 局 ， 例 如 澳 洲 的 藥 物 管 理 局 (The r apeu t i c  G oods  Admin i s t r a t i on )、 加 拿

大 的 藥 物 管 理 局 (Hea l t h  Can ad a ) 、 英 國 的 藥 物 及 保 健 產 品 規 管 局

(Med i c i n e s  and  Hea l t h c a r e  P roduc t s  Regu l a t o r y  Agency ) 和 新 加 坡 的 衞 生

管 理 局 (Hea l t h  Sc i e nce s  Au th o r i t y )， 全 部 都 是 獨 立 的 政 府 部 門 或 機 構 。

檢 討 委 員 會 亦 察 覺 到 就 香 港 的 情 況 而 言 ， 衞 生 防 護 中 心 於 二 零 零 四 年

成 立 ， 而 食 物 安 全 中 心 則 在 二 零 零 六 年 成 立 ， 兩 個 中 心 的 宗 旨 分 別 是

加 強 對 傳 染 病 的 防 控 ， 以 及 加 強 食 物 安 全 的 規 管 工 作 。  

10 .7   如 本 章 所 述 的 人 手 建 議 全 部 落 實 ， 藥 劑 事 務 部 的 職 員 編 制 會

大 幅 增 加 ， 由 大 約 160 人 增 至 超 逾 350 人 。 此 外 ， 如 要 實 施 這 次 檢 討

的 所 有 其 他 建 議，亦 須 擴 展 藥 劑 事 務 部 的 職 責 範 圍。檢 討 委 員 會 認 為 ，

藥 劑 事 務 部 目 前 的 組 織 架 構 ， 將 無 法 有 效 地 應 付 在 藥 物 監 管 方 面 加 強

了 的 職 能 。 因 此 ， 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 設 立 藥 物 專 責 辦 事 處 ， 以 一

個 強 化 的 組 織 架 構 去 執 行 藥 物 監 管 的 工 作 。 這 符 合 先 進 國 家 在 藥 物 規

管 的 做 法 ， 亦 與 本 港 在 防 控 傳 染 病 和 規 管 食 物 安 全 的 做 法 一 致 。 更 重

要 的 是 此 舉 可 向 市 民 大 眾 展 示 政 府 對 確 保 藥 物 安 全 、 保 障 公 眾 健 康 和

挽 回 公 眾 對 使 用 藥 物 的 信 心 有 莫 大 的 決 心 和 長 遠 的 承 擔 。  

10 .8   檢 討 委 員 會 考 慮 到 辦 事 處 的 架 構 和 運 作 的 規 模 ， 認 為 在 成 立

階 段 先 把 辦 事 處 主 管 訂 為 首 長 級 第 二 級 是 較 審 慎 的 做 法 。 辦 事 處 主 管

須 全 職 督 導 辦 事 處 的 運 作 和 日 常 管 理 ， 以 及 作 出 專 業 決 定 和 制 訂 藥 物

監 管 的 策 略 方 案 。 主 管 向 衞 生 署 副 署 長 負 責 ， 並 最 終 向 衞 生 署 署 長 負

責 。 衞 生 署 署 長 會 專 注 確 保 辦 事 處 達 到 策 略 目 標 。 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條

例 》 賦 予 衞 生 署 署 長 的 法 定 權 力 維 持 不 變 ， 衞 生 署 署 長 仍 擔 任 藥 劑 業

及 毒 藥 管 理 局 主 席 。  

10 .9   專 責 辦 事 處 包 括 三 個 專 責 部 門 。 藥 物 安 全 監 測 、 風 險 資 訊 傳

遞 及 品 質 管 理 部 ， 負 責 藥 物 安 全 監 測 事 宜 、 監 察 不 良 醫 藥 廣 告 、 風 險

評 估 、 管 理 及 資 訊 傳 遞 、 國 際 事 務 及 培 訓 、 開 發 和 運 作 一 個 藥 物 資 訊

管 理 系 統 及 有 關 藥 物 安 全 的 專 題 網 站 ， 以 及 對 辦 事 處 的 運 作 提 供 行

政 、 資 訊 科 技 和 技 術 支 援 。 巡 查 及 牌 照 部 ， 負 責 所 有 關 於 藥 商 ， 包 括

製 造 商 、 批 發 商 、 進 出 口 商 和 零 售 商 的 巡 查 及 簽 發 牌 照 事 宜 、 為 日 後

獲 取 「 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 」 成 員 地 位 展 開 預 備 工 作 ， 以 及 日 後

巡 查 海 外 和 內 地 未 持 有 「 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 」 證 書 的 製 造 商 。

最 後 ， 藥 劑 註 冊 及 商 業 發 展 部 ， 負 責 處 理 藥 物 註 冊 及 相 關 申 請 、 藥 物

進 出 口 管 制 、 為 衞 生 署 轄 下 診 所 提 供 藥 物 採 購 、 製 藥 和 配 藥 服 務 、 更
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新 藥 物 資 料 ， 以 及 為 藥 劑 業 界 籌 辦 訓 練 課 程 和 為 公 眾 舉 辦 藥 物 安 全 教

育 活 動 。  

10 .10  考 慮 到 藥 劑 師 和 高 級 藥 劑 師 的 人 數 有 所 增 加 ， 又 加 入 與 高 級

藥 劑 師 相 同 級 別 的 其 他 專 業 人 員 ， 以 及 職 責 範 圍 有 所 擴 大 ， 檢 討 委 員

會 建 議 巡 查 及 牌 照 部 與 藥 劑 註 冊 及 商 業 發 展 部 各 由 一 名 屬 首 長 級 第 一

級 的 總 藥 劑 師 出 任 主 管 。 至 於 藥 物 安 全 監 測 、 風 險 資 訊 傳 遞 及 品 質 管

理 部 ， 考 慮 到 其 對 公 眾 健 康 的 重 要 性 ， 檢 討 委 員 會 建 議 由 一 名 屬 首 長

級 第 一 級 的 首 席 醫 生 擔 任 主 管 。 辦 事 處 的 擬 議 組 織 圖 載 於 附 件 J 。  

10 .11  長 遠 而 言 ， 當 局 會 考 慮 將 其 他 醫 藥 產 品 納 入 專 責 藥 物 辦 事 處

的 職 權 範 圍 ， 並 將 辦 事 處 擴 展 成 為 一 個 藥 物 安 全 中 心 。  
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第 十 一 章  建 議 摘 要  

概 要  

11 .1   本 章 臚 列 所 有 建 議 的 摘 要 ， 以 及 總 結 檢 討 委 員 會 的 工 作 。  

建 議 摘 要  

11 .2   檢 討 委 員 會 共 提 出 以 下 75 項 建 議。可 用 現 有 資 源 去 執 行 的 建

議 以 「 *」 標 示 ， 而 須 額 外 資 源 才 能 執 行 的 建 議 則 以 「 #」 標 示 。  

監 管 藥 物 製 造 商  

第 1 項 建 議
#
 —  採 取 分 階 段 的 方 式 ， 提 升 香 港 現 時 的「 生 產 質 量 管 理 規

範 」 發 牌 標 準 ， 務 求 在 四 年 內 達 到 「 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 」 (下 稱

「 協 約 組 織 」 )的 標 準 。 (上 文 第 3.15 至 3.1 6 段 )  

第 2 項 建 議
#
 —  在 本 地 藥 物 達 到 協 約 組 織 的 標 準 後，要 求 進 口 藥 物 也 須

符 合 相 同 標 準 。 (上 文 第 3.17 段 )  

第 3 項 建 議
#
 —  加 強 監 控 本 地 製 造 商 使 用 有「 效 藥 劑 成 分 」及 合 約 化 驗

所 。 (上 文 第 3.18 段 )  

第 4 項 建 議 *  —  提 高 現 有 獲 授 權 人 士 的 經 驗 要 求 ， 由 原 有 具 備 最 少 一

年 相 關 工 作 經 驗 ， 增 加 至 最 少 三 年 ； 生 產 主 管 及 品 質 控 制 主 管 如 持 有

藥 劑 學 位 者 ， 須 具 備 的 經 驗 由 最 少 一 年 增 至 最 少 兩 年 ， 如 只 持 有 與 藥

劑 相 關 學 科 的 高 級 文 憑 者 ， 須 具 備 的 經 驗 則 由 最 少 兩 年 增 至 最 少 三

年 。 (上 文 第 3.19 段 )  

第 5 項 建 議
#
 —  為 獲 授 權 人 士 擬 訂 一 套 資 歷 準 則，建 立 一 套 發 牌 或 名 單

制 度 ， 並 與 有 關 大 學 聯 絡 以 開 設 有 系 統 的 獲 授 權 人 士 培 訓 課 程 。  ( 上

文 第 3.20 段 )  

第 6 項 建 議
#
 —  授 權 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 備 存 獲 授 權 人 士 登 記 冊，如 發

現 任 何 獲 授 權 人 士 無 能 力 執 行 獲 授 權 人 士 職 責 時 ， 可 將 該 人 從 登 記 冊

上 除 名 。 (上 文 第 3.22 段 )  
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第 7 項 建 議  *—  增 加 對 本 地 製 造 商 的 巡 查 次 數 。 對 製 造 商 廠 進 行 的 巡

查 大 部 分 應 繼 續 在 事 前 給 予 通 知 ， 但 應 加 入 一 些 突 擊 巡 查 。 此 外 ， 巡

查 小 組 兩 名 督 察 的 其 中 一 人 應 繼 續 負 責 其 後 的 巡 查 工 作 ， 以 便 更 有 效

率 地 跟 進 所 發 現 不 符 合 規 定 情 況 。 (上 文 第 3.25 段 )  

第 8 項 建 議
#
 —  成 立 一 個 跨 專 業 的「 生 產 質 量 管 理 規 範 」巡 查 組 ， 成 員

包 括 其 他 相 關 專 業 人 員 ， 例 如 生 物 化 學 家 、 化 驗 師 、 工 程 師 、 微 生 物

學 家 等 ， 以 便 有 效 查 核 生 產 環 境 各 異 的 製 造 商 。 (上 文 第 3.27 段 )  

第 9 項 建 議
#
 —  為「 生 產 質 量 管 理 規 範 」制 度 內 所 有 層 面 的 人 員 ， 包 括

衞 生 署 督 察 、 獲 授 權 人 士 、 生 產 主 管 和 品 質 控 制 主 管 以 及 其 他 員 工 ，

開 辦 有 系 統 、 實 用 而 且 可 持 續 進 修 的 訓 練 課 程 。 (上 文 第 3.28 段 )  

第 10 項 建 議 *  —  在 發 牌 條 件 中 訂 明 本 地 製 造 商 必 須 (a)委 任 獲 授 權 人 士

擔 任 董 事 局 成 員 ； 或 (b)  邀 請 獲 授 權 人 士 出 席 董 事 局 會 議 ， 並 在 關 乎

藥 品 的 安 全 、 效 能 和 品 質 的 討 論 中 讓 獲 授 權 人 士 發 言 和 把 其 言 論 記 錄

在 案 。 這 項 建 議 應 試 行 兩 年 ， 然 後 再 作 檢 討 。 (上 文 第 3.29 至 3.3 2 段 )  

第 11 項 建 議
#
 —  引 入 一 套 執 業 守 則 ， 用 以 規 管 製 造 商 和 獲 授 權 人 士 的

操 守 。 (上 文 第 3.33 段 )  

第 12 項 建 議 *  —  規 定 所 有 本 地 製 造 商 採 用 經 加 強 的 微 生 物 學 監 測 模

式 ， 當 中 涵 蓋 原 材 料 、 顆 粒 藥 粉 、 製 成 品 和 穩 定 性 測 試 。 (上 文 第 3.34

至 3.39 段 )  

對 藥 物 推 出 市 面 前 所 作 的 監 控  

第 13 項 建 議
#
 —  規 定 藥 劑 製 品 須 進 行 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 研 究 作

為 註 冊 要 求 ， 以 提 高 仿 製 藥 的 品 質 。 這 項 規 定 應 由 二 零 一 零 年 四 月 起

分 階 段 實 施，首 先 適 用 於 抗 癲 癇 藥 物。因 為 該 種 藥 物 的 療 效 指 數 狹 窄 ，

人 體 吸 收 藥 物 方 面 如 出 現 些 微 差 別 ， 也 可 能 會 導 致 不 良 後 果 。 (上 文 第

4.14 段 )  

第 14 項 建 議 *  —  改 用 其 他 字 眼 代 替 須 在 列 為 毒 藥 的 藥 劑 製 品 標 示

「 Poi son 毒 藥 」 一 詞 ， 以 免 消 費 者 不 必 要 地 憂 慮 有 關 藥 劑 製 品 可 能 對

人 有 害 和 不 宜 使 用 。 (上 文 第 4.15 段 )  

第 1 5 項 建 議 *  —  把 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書 上 「 在 市 場 上 出 售 以 供 在 香 港

使 用 」 的 詞 句 刪 除 。 (上 文 第 4.16 段 )  
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第 1 6 項 建 議 *  —  把 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期 由 不 超 逾 兩 年 延 長 至 不 超

逾 五 年 。 (上 文 第 4.17 段 )  

第 17 項 建 議
#
 —  把 審 批 藥 劑 製 品 註 冊 申 請 、 更 改 註 冊 藥 物 詳 情 申 請 和

臨 床 試 驗 申 請 的 時 間 縮 減 40%至 50 %。 (上 文 第 4.18 段 )  

監 管 進 出 口 商 及 批 發 商  

第 18 項 建 議
#
 —  規 定 所 有 非 毒 藥 批 發 商 均 須 接 受 巡 查 及 受 發 牌 管 制 。

(上 文 第 5.17 至 5.18 段 )  

第 19 項 建 議
#
 —  規 定 所 有 批 發 商 備 存 所 有 藥 劑 製 品 (包 括 第 II 部 毒 藥 和

非 毒 藥 )的 交 易 記 錄 ， 形 式 與 第 I 部 毒 藥 相 同 ， 以 及 規 定 批 發 商 備 存 所

處 理 每 批 藥 物 的 樣 本 ， 以 助 有 需 要 時 進 行 調 查 。 (上 文 第 5.19 至 5.20

段 )  

第 2 0 項 建 議 *  —  規 定 藥 物 的 內 包 裝 和 外 包 裝 ， 都 須 由 持 牌 的 製 造 商 進

行 。 (上 文 第 5.21 至 5.22 段 )  

第 2 1 項 建 議 *  —  引 入 進 出 口 商 和 批 發 商 的 執 業 守 則 ， 詳 列 其 角 色 和 責

任 ， 包 括 取 得 批 次 放 行 許 可 證 書 的 規 定 、 呈 報 藥 物 不 良 反 應 ， 以 及 妥

善 儲 存 和 運 送 藥 物 等 。 (上 文 第 5.23 至 5.24 段 )  

第 22 項 建 議
#
 —  透 過 進 行 更 頻 密 及 更 仔 細 的 巡 查 ， 尤 以 在 引 入 執 業 守

則 後 為 然 ， 從 而 加 強 對 進 出 口 商 及 批 發 商 的 監 察 。 (上 文 第 5.25 至 5.26

段 )  

第 23 項 建 議
#
 —  設 立 一 隊 專 責 的 藥 劑 督 察 ， 於 各 個 入 境 口 岸 就 進 口 藥

物 向 海 關 人 員 提 供 意 見 。 (上 文 第 5.27 至 5.2 8 段 )  

第 24 項 建 議
#
 —  設 立 記 錄 及 追 蹤 系 統 ， 規 定 出 口 證 申 請 人 須 就 供 作 轉

口 的 進 口 藥 物 出 示 進 口 證 。 (上 文 第 5.29 段 )  

第 25 項 建 議
#
 —  在 轉 口 產 品 的 進 口 證 發 牌 條 件 中 列 明 ， 進 口 商 不 應 在

香 港 售 賣 未 經 註 冊 的 進 口 藥 物，並 須 在 指 明 期 限 (例 如 一 年 )內 把 產 品 轉

口 。 (上 文 第 5.30 段 )  

第 26 項 建 議  
#
—  與 香 港 海 關 一 同 進 行 檢 討 ， 就 許 可 證 的 付 運 後 付 運 檢

查 訂 定 新 的 每 周 配 額 ， 而 新 配 額 的 數 量 在 統 計 學 上 應 是 進 口 證 和 出 口

證 總 體 中 一 個 有 效 的 樣 本 數 量 。 (上 文 第 5.31 段 )  
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第 27 項 建 議
#
 —  規 定 選 擇 以 郵 寄 方 式 出 口 藥 品 的 出 口 商 在 指 定 的 郵 政

局 為 其 藥 品 辦 理 清 關 手 續 。 衞 生 署 應 在 出 口 證 中 加 入 這 項 規 定 ， 並 應

與 香 港 海 關 商 訂 後 者 每 日 為 出 口 藥 物 郵 包 核 實 內 容 和 進 行 批 核 的 配

額 。 (上 文 第 5.32 段 )  

第 28 項 建 議
#
 —  建 立 衞 生 署 、 香 港 海 關 及 工 業 貿 易 署 之 間 的 電 子 記 錄

系 統 ， 以 方 便 追 蹤 進 出 口 的 藥 物 。 (上 文 第 5.33 段 )  

監 管 零 售 商  

第 29 項 建 議
#
 —  規 定 所 有 售 賣 非 毒 藥 的 零 售 商 受 到 發 牌 的 規 管 和 巡

查 。 (上 文 第 5.49 至 5.50 段 )  

第 30 項 建 議  
#
—  長 遠 而 言 ， 考 慮 到 市 場 情 況 及 當 有 足 夠 藥 劑 師 人 手 供

應 時 ，「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」應 在 所 有 營 業 時 間 都 有 註 冊 藥 劑 師 在 場 。

衞 生 署 應 加 強 執 法 ， 檢 控 防 礙 藥 劑 師 在 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 履 行 職

務 的 非 藥 劑 師 人 士 。 (上 文 第 5.51 至 5.54 段 )  

第 31 項 建 議 *  —  規 定 所 有 第 I 部 毒 藥 均 須 儲 存 於 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 處

所 內 已 上 鎖 的 容 器 內 ， 以 及 只 限 藥 劑 師 持 有 該 上 鎖 容 器 的 鑰 匙 。 (上 文

第 5.55 至 5.56 段 )  

第 3 2 項 建 議 *  —  在 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 內 加 入 有 關 發 出 和 修 訂 《 認

可 毒 藥 售 賣 商 執 業 守 則 》 的 條 文 ， 從 而 賦 予 執 業 守 則 法 律 地 位 ， 加 強

監 管 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 的 運 作 ， 另 為 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 草 擬 執

業 守 則 ， 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 執 業 守 則 須 與 《 認 可 毒 藥 售 賣 商 執 業

守 則 》 享 有 同 等 的 法 律 地 位 。 (上 文 第 5.57 至 5.58 段 )  

第 3 3 項 建 議 *  —  給 予 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 權 力 ， 使 管 理 局 可 在 「 獲 授

權 毒 藥 銷 售 商 」 就 嚴 重 的 藥 物 罪 行 被 定 罪 後 ， 隨 時 撤 銷 「 獲 授 權 毒 藥

銷 售 商 」 的 牌 照 。 (上 文 第 5.59 至 5.6 0 段 )  

第 34 項 建 議 *  —  收 緊 拒 絕「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」或「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」

的 牌 照 申 請 或 續 牌 申 請 的 發 牌 條 件 。 衞 生 署 亦 應 根 據 藥 物 罪 行 對 公 眾

健 康 的 影 響 ， 評 估 應 加 入 藥 物 罪 行 的 類 別 。 (上 文 第 5.61 至 5.6 2 段 )  

第 35 項 建 議
#
 —  透 過 更 頻 密 及 更 仔 細 的 巡 查 ， 加 強 對 「 獲 授 權 毒 藥 銷

售 商 」 及 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 的 監 察 。 (上 文 第 5.63 至 5.64 段 )  
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第 3 6 項 建 議 *  —  規 定 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 及 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 只

向 持 牌 藥 商 購 買 藥 物 。 (上 文 第 5.65 至 5.66 段 )  

第 37 項 建 議 *  —  規 定 所 有 藥 物 訂 購 均 應 有 書 面 記 錄 。 (上 文 第 5.67 至

5.73 段 )  

第 3 8 項 建 議 *  —  規 定 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 只 出 售 原 裝 包 裝 的 藥 劑 製

品 ， 但 按 醫 生 處 方 配 藥 及 藥 劑 師 按 照 病 人 的 需 要 配 藥 ( 連 同 正 確 標 籤 )

的 情 況 則 屬 例 外 。 法 例 規 定 醫 生 處 方 的 藥 物 必 須 按 處 方 的 確 實 數 量 配

發 。 (上 文 第 5.74 至 5.75 段 )  

第 3 9 項 建 議 *  —  規 定 「 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 」 及 「 列 載 毒 藥 銷 售 商 」 備

存 所 有 證 明 文 件 ， 包 括 每 次 購 買 各 類 藥 劑 製 品 的 訂 購 單 據 及 銷 售 發

票 ， 而 有 關 文 件 須 一 直 備 存 至 相 關 藥 劑 製 品 的 有 效 日 期 屆 滿 ， 以 備 有

需 要 時 可 供 衞 生 署 查 閱 。 (上 文 第 5.76 至 5.7 7 段 )  

監 管 藥 物 採 購  

第 40 項 建 議
#
 —  衞 生 署 及 醫 管 局 進 行 收 取 藥 物 後 的 監 測 ， 包 括 微 生 物

學 及 化 學 測 試 ， 以 確 保 藥 物 的 品 質 。 (上 文 第 6.14 ( a )段 )  

第 4 1 項 建 議 *  —  衞 生 署 及 醫 管 局 要 求 供 應 商 在 交 付 藥 物 的 文 件 中 提 供

更 多 資 料，例 如 包 裝 大 小 及 註 冊 編 號 等，以 便 作 出 更 有 效 的 實 物 檢 查 ，

以 及 核 證 所 收 到 的 藥 物 是 否 符 合 法 例 規 定 。 (上 文 第 6.14 (b )段 )  

第 42 項 建 議
#
 —  衞 生 署 和 醫 管 局 增 加 員 工 培 訓 ， 以 及 監 察 配 發 藥 物 過

程 中 再 包 裝 藥 物 的 工 作 流 程 ， 以 盡 量 減 少 出 錯 。 (上 文 第 6.14 ( c )段 )  

第 4 3 項 建 議 *  —  加 設 新 的 規 定 ， 要 求 供 應 商 備 存 每 批 未 過 期 藥 物 的 樣

本 ， 以 供 有 需 要 時 進 行 調 查 。 (上 文 第 6.14 (d )段 )  

第 44 項 建 議
#
 —  提 升 衞 生 署 的 中 央 電 腦 資 料 監 察 系 統 ， 以 加 強 追 蹤 藥

物 的 能 力 。 (上 文 第 6.14 ( e )段 )  

第 45 項 建 議
#
 —  為 註 冊 藥 劑 製 品 的 資 料 庫 加 載 更 多 資 訊 ， 以 便 向 公 眾

提 供 更 詳 盡 的 藥 品 註 冊 資 料 ， 例 如 包 裝 大 小 、 標 籤 、 按 法 例 的 分 類 等 。

(上 文 第 6.14 ( f )段 )  

第 4 6 項 建 議 *  —  醫 管 局 要 求 供 應 商 提 供 證 據 ， 證 明 其 供 應 的 藥 品 已 按

法 例 註 冊 ， 或 根 據 法 例 獲 豁 免 註 冊 。 (上 文 第 6.14 (g )段 )  
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第 4 7 項 建 議 *  —  醫 管 局 要 求 供 應 商 就 高 風 險 藥 物 項 目 提 供 微 生 物 學 測

試 結 果 ， 以 及 就 所 有 供 應 給 醫 管 局 的 藥 物 提 供 批 次 放 行 許 可 證 ， 以 確

保 藥 品 安 全 及 品 質 良 好 。 (上 文 第 6.14 (h )段 )  

第 4 8 項 建 議 *  —  醫 管 局 利 用 多 個 供 應 來 源 採 購 高 用 量 的 高 風 險 藥 物 。

(上 文 第 6.14 ( i )段 )  

第 49 項 建 議
#
 —  醫 管 局 設 立 藥 物 品 質 保 證 辦 事 處 ， 以 加 強 對 藥 物 品 質

的 監 察 、 製 藥 商 及 供 應 商 表 現 及 藥 物 品 質 事 故 的 管 理 ， 以 及 監 察 各 項

改 善 措 施 的 推 行 。 (上 文 第 6.14 ( j )段 )  

第 50 項 建 議
#
 —  醫 管 局 改 善 現 有 電 子 系 統 ， 例 如 探 討 使 用 射 頻 識 別 技

術 、 條 碼 及 無 線 數 據 傳 輸 等 ， 以 助 追 查 藥 品 和 有 效 管 理 存 貨 。 (上 文 第

6.14 (k )段 )  

第 5 1 項 建 議 *  —  醫 管 局 規 定 供 應 商 盡 量 按 適 合 的 包 裝 份 量 提 供 藥 物 ，

以 減 少 再 包 裝 的 需 要 。 (上 文 第 6.14 ( l )段 )  

第 5 2 項 建 議 *  —  衞 生 署 為 私 營 醫 療 界 別 訂 定 一 套 採 購 藥 物 指 導 原 則 ，

並 鼓 勵 私 營 醫 院 、 醫 療 集 團 以 及 獨 自 或 聯 合 執 業 的 私 家 醫 生 在 切 實 可

行 的 範 圍 內 依 循 該 套 指 導 原 則 。 (上 文 第 6.26 至 6.27 段 )  

第 5 3 項 建 議 *  —  衞 生 署 鼓 勵 私 營 醫 院 就 藥 劑 製 品 開 發 一 套 自 動 存 貨 管

理 系 統 和 條 碼 系 統 。 (上 文 第 6.28 至 6.29 段 )  

藥 物 安 全 監 測  

第 5 4 項 建 議 *  —  成 立 一 個 藥 物 安 全 監 測 諮 詢 組 織 ， 覆 檢 衞 生 署 對 所 接

獲 的 藥 物 不 良 反 應 報 告 所 作 的 評 估 ， 並 就 某 些 個 案 所 須 採 取 的 跟 進 行

動 ， 向 衞 生 署 提 供 建 議 ， 以 及 擔 任 藥 物 安 全 監 測 專 訊 的 編 輯 諮 詢 委 員

會 和 協 助 衞 生 署 推 廣 藥 物 安 全 監 測 的 活 動 。 (上 文 第 7.16 段 )  

第 55 項 建 議
#
 —  衞 生 署 成 立 專 責 小 組 向 專 業 人 士 、 教 育 機 構 和 業 界 推

廣 藥 物 安 全 監 測 工 作 ， 處 理 所 接 獲 的 藥 物 不 良 反 應 報 告 ， 傳 遞 相 關 資

訊 ， 以 及 向 藥 物 安 全 監 測 諮 詢 組 織 提 供 支 援 。 (上 文 第 7.17 段 )  

第 5 6 項 建 議 *  —  衞 生 署 定 期 出 版 一 份 藥 物 安 全 監 測 專 訊 ， 供 派 發 予 所

有 醫 生 、 牙 醫 和 藥 劑 師 ， 另 出 版 一 份 簡 明 的 藥 物 安 全 監 測 專 訊 ， 供 市

民 大 眾 參 閱 。 (上 文 第 7.18 段 )  
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第 57 項 建 議
#
 —  衞 生 署 應 在 寄 予 醫 生 和 藥 劑 師 的 信 件 內 夾 附 一 份 藥 物

不 良 反 應 呈 報 表 格 ， 並 加 強 衞 生 署 網 站 的 功 能 ， 讓 醫 生 和 藥 劑 師 可 登

記 收 取 衞 生 署 有 關 藥 物 不 良 反 應 的 電 郵 ， 以 便 一 旦 有 藥 物 被 發 現 引 致

不 良 反 應 時 ， 可 立 即 透 過 電 郵 獲 知 ， 同 時 鼓 勵 使 用 電 子 方 法 呈 報 藥 物

不 良 反 應 ， 以 及 另 外 開 發 衞 生 署 與 牙 醫 和 藥 劑 師 的 電 子 銜 接 界 面 ， 以

供 呈 報 藥 物 不 良 反 應 。 (上 文 第 7.19 段 )  

第 58 項 建 議
#
—  就 藥 業 界 呈 報 藥 物 不 良 反 應 的 責 任 ， 衞 生 署 為 藥 業 界

發 布 指 引 ， 教 育 和 鼓 勵 藥 業 界 呈 報 藥 物 不 良 反 應 ， 以 及 推 廣 關 注 藥 物

安 全 監 測 的 文 化 。 (上 文 第 7.20 段 )  

第 5 9 項 建 議 *  —  如 海 外 藥 物 規 管 當 局 因 安 全 問 題 針 對 任 何 藥 品 採 取 行

動 ， 規 定 藥 業 界 須 向 衞 生 署 呈 報 ， 以 及 規 定 製 造 商 如 已 應 歐 盟 或 美 國

的 要 求 ， 承 諾 制 訂 歐 盟 的 風 險 管 理 計 劃 或 美 國 的 風 險 評 估 和 緩 減 策

略 ， 須 知 會 衞 生 署 ， 作 為 批 核 新 藥 物 的 條 件 。 (上 文 第 7.21 段 )  

第 60 項 建 議  *—  衞 生 署 應 在 三 個 工 作 天 內 審 閱 藥 物 不 良 反 應 報 告。(上

文 第 7.22 段 )  

第 6 1 項 建 議 *  —  衞 生 署 與 海 外 國 家 的 衞 生 當 局 的 藥 物 安 全 監 測 單 位 建

立 聯 繫 ， 以 便 交 流 有 關 藥 物 不 良 反 應 的 資 訊 ， 並 為 員 工 提 供 藥 物 安 全

監 測 的 培 訓 。 (上 文 第 7.23 段 )  

第 62 項 建 議
#
 —  衞 生 署 在 兩 年 內 檢 討 加 強 藥 物 安 全 監 測 措 施 在 制 訂 和

落 實 方 面 的 進 度 和 成 效 。 (上 文 第 7.24 段 )  

第 63 項 建 議
#
 —  衞 生 署 繼 續 加 強 對 市 面 上 高 危 產 品 的 監 察 ， 並 成 立 一

個 由 藥 劑 師 組 成 的 專 責 小 組，增 加 對 高 危 產 品 的 抽 樣 檢 測。(上 文 第 7.25

段 )  

第 6 4 項 建 議 *  —  採 用 以 風 險 為 本 的 方 針 ， 進 行 產 品 回 收 和 向 公 眾 傳 遞

資 訊 。 具 體 而 言 ， 衞 生 署 應 修 訂 回 收 指 引 以 加 入 ︰ 回 收 程 序 的 不 同 階

段 ； 回 收 的 分 類 ； 回 收 的 範 圍 ； 回 收 的 策 略 ， 包 括 向 公 眾 發 布 資 訊 ；

業 界 的 責 任 ， 包 括 退 款 ； 以 及 監 察 所 有 跟 進 行 動 ， 包 括 回 收 藥 品 的 成

效 。 (上 文 第 7.26 至 7.27 段 )  

第 6 5 項 建 議 *  —  把 每 次 涉 及 消 費 者 層 面 的 回 收 藥 物 事 件 知 會 消 費 者 委

員 會 ， 從 而 擴 大 發 布 網 絡 ， 廣 傳 回 收 藥 物 的 信 息 。 (上 文 第 7.28 段 )  
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第 6 6 項 建 議 *  —  衞 生 署 在 回 收 藥 物 指 引 中 加 入 退 款 機 制 ， 規 定 製 造 商

及 批 發 商 在 回 收 藥 物 時 須 向 零 售 層 面 的 消 費 者 提 供 退 款 詳 情 。 (上 文 第

7.29 至 7.30 段 )  

風 險 資 訊 傳 遞  

第 67 項 建 議
#
 —  成 立 一 支 跨 專 業 專 責 小 組 ， 負 責 教 育 和 培 訓 。 該 小 組

應 在 舉 辦 有 關 藥 物 安 全 的 教 育 及 培 訓 活 動 方 面 與 學 術 界 、 消 費 者 委 員

會 和 有 關 的 專 業 團 體 合 作 ， 並 作 出 協 調 。 (上 文 第 8.12 至 8.13 段 )  

第 68 項 建 議
#
 —  繼 續 為 藥 物 供 應 鏈 上 各 層 管 理 層 人 員 及 前 線 人 員 舉 辦

以 品 質 控 制 為 重 點 的 研 討 會 。 (上 文 第 8.14 至 8.15 段 )  

第 69 項 建 議
#
 —  改 善 衞 生 署 網 站 上 的 《 藥 劑 製 品 目 錄 》 ， 以 提 供 更 多

有 關 每 一 種 註 冊 藥 物 的 有 用 資 訊 。 (上 文 第 8.16 至 8.1 7 段 )  

第 70 項 建 議
#
 —  設 立 藥 物 安 全 的 專 題 網 站 ， 以 提 供 更 完 善 的 平 台 供 發

放 和 交 流 資 訊 。 (上 文 第 8.18 至 8.1 9 段 )  

第 7 1 項 建 議 *  —  成 立 工 作 小 組 ， 為 計 劃 加 強 內 容 的 網 站 制 訂 形 式 和 內

容 。 (上 文 第 8.19 段 )  

第 72 項 建 議
#
 —  規 定 在 醫 院 和 診 所 配 發 給 病 人 的 藥 物 ， 應 附 載 更 多 藥

物 資 料 及 以 病 人 為 本 的 提 示 。 (上 文 第 8.20 至 8.21 段 )  

懲 處 機 制  

第 7 3 項 建 議 *  —  在 提 交 法 庭 的 案 情 撮 要 中 載 述 更 多 有 助 加 重 刑 罰 的 內

容，以 反 映 有 關 罪 行 的 嚴 重 性，以 助 法 庭 處 以 適 當 判 刑。(上 文 第 9.11 ( a )

段 )  

第 7 4 項 建 議 *  —  修 訂 《 條 例 》 ， 加 入 條 文 讓 法 庭 可 命 令 被 定 罪 人 士 支

付 政 府 的 化 驗 費 用 ， 以 增 加 阻 嚇 效 果 。 (上 文 第 9.11 ( c )段 )  

人 手 需 求  

第 75 項 建 議
#
 —  擴 展 衞 生 署 轄 下 的 藥 劑 事 務 部 成 為 藥 物 專 責 辦 事 處 ，

以 加 強 衞 生 署 監 管 藥 物 的 能 力 ， 以 保 障 藥 物 安 全 。 長 遠 而 言 ， 當 局 會

考 慮 將 這 個 辦 事 處 擴 展 成 為 一 個 藥 物 安 全 中 心 。 (上 文 第 10 .5 至 10 .11

段 )  
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未 來 路 向  

11 .3   檢 討 委 員 會 現 已 完 成 工 作 。 檢 討 委 員 會 欣 悉 政 府 已 接 納 其 所

有 建 議 ， 特 別 是 設 立 藥 物 專 責 辦 事 處 ， 以 及 把 香 港 的 「 生 產 質 量 管 理

規 範 」 發 牌 標 準 提 升 至 「 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 」 的 標 準 。 這 兩 項

建 議 將 會 是 香 港 在 提 升 藥 物 安 全 標 準 方 面 的 重 要 里 程 碑 。  

11 .4   政 府 的 下 一 步 工 作 是 攜 手 與 藥 劑 界 落 實 建 議 。 食 物 及 衞 生 局

會 負 責 政 策 事 宜 、 進 行 所 需 的 法 例 修 訂 和 尋 求 所 需 資 源 ， 而 衞 生 署 、

醫 管 局 及 藥 劑 界 則 負 責 實 施 建 議 。 檢 討 委 員 會 籲 請 藥 劑 界 承 擔 保 障 藥

物 安 全 的 基 本 責 任 ， 秉 持 最 高 的 專 業 水 平 ， 並 不 斷 改 善 服 務 ， 力 求 精

益 求 精 。 檢 討 委 員 會 深 信 ， 在 各 方 共 同 努 力 下 ， 香 港 的 藥 劑 業 水 平 與

公 眾 對 使 用 藥 物 的 信 心 會 得 到 提 升 。  

11 .5   檢 討 委 員 會 主 席 感 謝 各 委 員 、 藥 劑 界 、 醫 學 界 、 病 人 組 織 及

消 費 者 代 表 對 委 員 會 討 論 所 作 的 貢 獻 。 各 委 員 抽 出 了 大 量 時 間 ， 積 極

參 與 委 員 會 的 所 有 討 論 ， 並 提 出 了 很 多 有 建 設 性 的 意 見 ， 令 檢 討 委 員

會 在 這 次 藥 物 監 管 制 度 的 全 面 檢 討 中 作 出 了 合 共 75 項 建 議。食 物 及 衞

生 局 與 衞 生 署 期 待 與 所 有 持 份 者 繼 續 衷 誠 合 作 ， 落 實 建 議 。  

 

香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會  

食 物 及 衞 生 局  

二 零 零 九 年 十 二 月  
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附 件 A  
 

香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會  
 
 
成 員 名 單  
 

主 席  :  食 物 及 衞 生 局 常 任 秘 書 長 (衞 生 )李 淑 儀 女 士  
 

副 主 席  :  衞 生 署 署 長 林 秉 恩 醫 生  
 

官 方 成 員  :  衞 生 署 副 署 長 譚 麗 芬 醫 生  
 
衞 生 署 總 藥 劑 師 陳 永 健 先 生  
 
醫 院 管 理 局 總 監 (聯 網 服 務 )張 偉 麟 醫 生  
 
醫 院 管 理 局 總 藥 劑 師 李 詩 詠 女 士  
 

非 官 方 成 員  :  香 港 科 研 製 藥 聯 會 執 行 董 事 陳 素 娟 女 士  
 
香 港 執 業 藥 劑 師 協 會 會 長 鄭 綺 雯 女 士  
 
香 港 製 藥 商 會 有 限 公 司 會 長 鄭 香 郡 女 士  
 
關 心 您 的 心  –  心 臟 病 友 互 助 組 織 主 席  
周 敏 玉 女 士 (直 至 二 零 零 九 年 十 二 月 底 )  
 
香 港 醫 院 藥 劑 師 學 會 副 會 長 崔 俊 明 先 生  
 
香 港 藥 學 會 會 長 鄺 耀 深 先 生  
 
香 港 私 家 醫 院 聯 會 會 長 劉 國 霖 醫 生  
 
腎 友 聯 主 席 劉 國 輝 先 生  
 
消費者委員會總幹事 劉 燕 卿 女 士  
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港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司 理 事 長 劉 愛 國 先 生  
 
香 港 中 文 大 學 藥 劑 學 院 李 炯 前 教 授  
 
香 港 醫 學 會 會 長 謝 鴻 興 醫 生  
 
香 港 醫 藥 經 銷 業 協 會 會 長 葉 婉 婷 女 士  
 
香 港 西 醫 工 會 會 長 楊 超 發 醫 生  
 

秘 書  :  食 物 及 衞 生 局 首 席 助 理 秘 書 長 (衞 生 )  
林 雪 麗 女 士  
 

 
職 權 範 圍  
 
1 .  全 面 檢 討 香 港 現 行 的 藥 劑 製 品 規 管 制 度 ， 以 確 保 病 人 安 全 、

保 障 公 共 衞生 ， 並 提 升 藥 劑 專 業 及 藥 劑 業 的 水 平 和 表 現 。  
 
2 .  就 加 強 管 制 藥 劑 製 品 的 供 應 鍊 ， 包 括 製 藥 商 、 進 口 商 、 批 發

商 和 零 售 商 ， 提 出 建 議 。  
 
3 .  為 提 高 藥 劑 製 品 的 管 制 提 出 建 議 ， 包 括 –  

(甲 )  檢 討 為 安 全 和 品 質 保 證 而 定 的 藥 劑 製 品 生 產 質 量 管

理 規 範 (GMP) 計 劃 ；  

(乙 )  加 強 為 使 製 造 商 遵 守 GMP 而 設 的 執 法 機 制 ， 包 括 有

效 的 罰 則 ；  

(丙 )  收 緊 為 藥 劑 製 品 在 市 場 銷 售 前 和 銷 售 後 制 定 的 管 制 。  
 
4 .  就 提 升 藥 劑 業 的 水 平 和 表 現 建 議 措 施 ： 包 括 加 強 製 藥 商 的 管

治 和 內 部 審 核 制 度 ， 和 在 製 造 過 程 中 建 立 一 套 完 善 的 微 生 物

監 測 系 統 。  
 
5 .  為 支 援 強 化 規 管 架 構 ， 如 有 需 要 ， 提 出 修 訂 法 例 建 議 。  
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6 .  檢 討 醫 院 管 理 局 和 衞 生 署 的 藥 劑 製 品 採 購 和 供 應 機 制 ， 包 括

收 貨 後 的 核 查 ， 儲 存 和 產 品 審 核 。  
 
7 .  為 私 家 醫 院 和 私 家 醫 生 採 購 和 供 應 藥 劑 製 品 建 議 一 套 實 務

守 則 。  
 



 66 
 

附 件 B 

 

香 港 藥 物 監 管 制 度 檢 討 委 員 會 轄 下 工 作 小 組 成 員 名 單  

 

 

藥 物 生 產 質 量 管 理 規 範 小 組  

 

主 席  :  衞 生 署 副 署 長 譚 麗 芬 醫 生  

 

官 方 成 員  :  衞 生 署 總 藥 劑 師 陳 永 健 先 生  

 

醫 院 管 理 局 總 藥 劑 師 李 詩 詠 女 士  

 

非 官 方 成 員  :  香 港 科 研 製 藥 聯 會 執 行 董 事 陳 素 娟 女 士  

 

香 港 執 業 藥 劑 師 協 會 會 長 鄭 綺 雯 女 士  

 

香 港 製 藥 商 會 有 限 公 司 會 長 鄭 香 郡 女 士  

 

關 心 您 的 心  –  心 臟 病 友 互 助 組 織 主 席  

周 敏 玉 女 士 (直 至 二 零 零 九 年 十 二 月 底 )  

 

香 港 醫 院 藥 劑 師 學 會 副 會 長 崔 俊 明 先 生  

 

香 港 藥 學 會 會 長 鄺 耀 深 先 生  

 

腎 友 聯 主 席 劉 國 輝 先 生  

 

香 港 中 文 大 學 藥 劑 學 院 李 炯 前 教 授  

 

香 港 醫 學 會 會 長 謝 鴻 興 醫 生  

 

香 港 醫 藥 經 銷 業 協 會 會 長 葉 婉 婷 女 士  

 

香 港 西 醫 工 會 會 長 楊 超 發 醫 生  

 

秘 書  :  食 物 及 衞 生 局 總 藥 劑 師 (衞 生 )特 別 職 務  

吳 婉 宜 女 士  
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藥 物 銷 售 及 採 購 小 組  

 

主 席  :  食 物 及 衞 生 局 副 秘 書 長 (衞 生 ) 

麥 駱 雪 玲 女 士  

 

官 方 成 員  :  衞 生 署 總 藥 劑 師 陳 永 健 先 生  

 

醫 院 管 理 局 總 監 (聯 網 服 務 )張 偉 麟 醫 生  

 

醫 院 管 理 局 總 藥 劑 師 李 詩 詠 女 士  

 

非 官 方 成 員  :  香 港 科 研 製 藥 聯 會 執 行 董 事 陳 素 娟 女 士  

 

香 港 執 業 藥 劑 師 協 會 會 長 鄭 綺 雯 女 士  

 

香 港 製 藥 商 會 有 限 公 司 會 長 鄭 香 郡 女 士  

 

關 心 您 的 心  –  心 臟 病 友 互 助 組 織 主 席  

周 敏 玉 女 士 (直 至 二 零 零 九 年 十 二 月 底 )  

 

香 港 醫 院 藥 劑 師 學 會 副 會 長 崔 俊 明 先 生  

 

香 港 藥 學 會 會 長 鄺 耀 深 先 生  

 

香 港 私 家 醫 院 聯 會 會 長 劉 國 霖 醫 生  

 

腎 友 聯 主 席 劉 國 輝 先 生  

 

消 費 者 委 員 會 總 幹 事 劉 燕 卿 女 士  

 

港 九 藥 房 總 商 會 有 限 公 司 理 事 長  

劉 愛 國 先 生  

 

香 港 中 文 大 學 藥 劑 學 院 李 炯 前 教 授  

 

香 港 醫 學 會 會 長 謝 鴻 興 醫 生  

 

香 港 醫 藥 經 銷 業 協 會 會 長 葉 婉 婷 女 士  
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香 港 西 醫 工 會 會 長 楊 超 發 醫 生  

 

秘 書  :  食 物 及 衞 生 局 首 席 助 理 秘 書 長 (衞 生 ) 

林 雪 麗 女 士  
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附 件 C 
 

加 強 香 港 藥 物 監 管 制 度 專 責 小 組  
 
 
成 員 名 單  
 

主 席 : 衞 生 署 署 長 林 秉 恩 醫 生  

 

成 員 :  政 府 化 驗 師 丁 大 倫 博 士  

 

衞 生 署 副 署 長 譚 麗 芬 醫 生  

 

衞 生 署 助 理 署 長 (特 別 衞 生 事 務 )鄺 國 威 醫 生  

 

衞 生 署 醫 務 微 生 學 顧 問 醫 生 甘 啟 文 醫 生  

 

衞 生 署 總 藥 劑 師 陳 永 健 先 生  

 

秘 書 :  食 物 及 衞 生 局 總 藥 劑 師 (衞 生 )特 別 職 務  

吳 婉 宜 女 士  

 
 
職 權 範 圍  
 
( a )  就 加 強 香 港 藥 物 的 監 管 制 度 作 建 議 。  

 
( b )  更 新 香 港 現 行 藥 品 生 產 質 量 管 理 規 範，包 括 納 入 危 害 分

析 關 鍵 點 控 制 的 原 則 。  
 

( c )  就 提 高 香 港 藥 物 的 監 測 作 建 議 。  
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製 藥 過 程 的 微 生 物 危 害 專 家 小 組  
 
 
成 員 名 單  
 

召 集 人  :  衞 生 署 助 理 署 長 (特 別 衞 生 事 務 )鄺 國 威 醫 生  
 

專 家 顧 問  
 

:  香 港 大 學 微 生 物 學 系 主 任 袁 國 勇 教 授  

 

成 員  :  衞 生 署 公 共 衞 生 化 驗 服 務 處 主 任 林 薇 玲 醫 生  
 
衞 生 署 督 察 及 牌 照 組 藥 劑 師 李 國 明 先 生  
 

 
職 權 範 圍  
 
( a )  確 立 及 評 估 製 藥 過 程 中 出 現 的 微 生 物 危 害 。  

 
( b )  以 歐 化 藥 業 個 案 為 例，就 監 察 製 藥 過 程 的 微 生 物 機 制 提

出 建 議 。  
 

( c )  因 應 在 歐 化 藥 業 個 案 所 得 的 經 驗，就 香 港 製 藥 業 微 生 物

監 察 的 模 式 作 建 議 。  
 
 



執行時間表

工作

i 委聘「生產質量管理規範」稽查小組的外部顧問

ii 制訂與業界溝通和聯絡的策略

iii 引入微生物學監測模式

iv 列明獲授權人士、生產主管及品質控制主管的詳細要求

v 在發牌條件中訂明本地製造商必須邀請獲授權人士

出席有關藥品的安全、效能和品質的董事局會議

i 成立生體可用率和生體等效率研究專家顧問小組

ii 縮短審批臨床試驗申請的時間

i 諮詢業界

ii 草擬批發商、進出口商及零售商的執業守則

iii 收緊發牌條件

iv 修訂衞生署的巡查報告表格及採用新的表格

v 引入外包裝的新牌照

vi 規定零售商及醫生保留書面訂購藥物的記錄

vii 進行追蹤進出口藥物電子記錄系統的可行性研究 

II

III

加強對藥物在推出市場前所作的監控

監管進出口商、批發商及零售商

附件 D

(A) 不須額外資源的建議的執行計劃

2010 2011 2012 2013

I 監管藥物製造商
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執行時間表

工作
2010 2011 2012 2013

i 訂立買賣協議，規定備存每批未過期藥物的樣本 

ii 與業界成立為註冊藥劑製品的資料庫加載

更多資訊的工作小組

iii 醫管局加強監管藥物採購

iv 為私營醫療界別訂定一套採購藥物的指導原則

v 鼓勵私家醫院就藥劑製品開發一套自動存貨管理系統

i 成立一個藥物安全監測諮詢組織

ii 出版藥物安全監測專訊

iii 與國際藥物監測協會及海外國家的衞生當局

的藥物安全監測單位建立聯繫

iv 成立加強藥物資訊的工作小組 

v 更新藥劑製品回收指引

vi 以風險為本改善公眾溝通，包括將藥物事故

通知有關持份者，例如消費者委員會

vii 向專家尋求協助，以加強衞生署的電腦系統

及提供資訊科技支援去加強藥物資訊

i 在提交法庭的案情撮要中載述更多加重刑罰因素

，以反映有關罪行的嚴重性

ii 檢討每宗個案的法庭判刑

IV

V

加強刑罸

加強監管藥物採購

VI

加強藥物安全監測及風險資訊傳遞
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取得額外資源後的執行時間表

工作

i 籌辦衞生署及業界員工的培訓課程

ii 成立一個跨專業的「生產質量管理規範」巡查組

iii 展開讓香港成為國際醫藥品稽查協約組織成員的工作

iv 在發牌條件內加入符合國際醫藥品稽查協約組織標準

的「有效藥劑成分」及合約化驗所規定

v 引入強制性質及有系統的獲授權人士訓練課程

i 規定藥劑製品須進行生體可用率和生體等效率研究作為註冊要求

ii 縮短審批藥劑製品註冊申請及更改註冊藥物詳情申請的時間 

i 根據風險評估原則加強巡查

ii 設立一隊專責的藥劑督察，於各個入境口岸就進出口藥物

向海關人員提供意見

iii 設計加強藥物進出口管制的系統

iv 增加香港海關就許可證的付運後付運檢查的每周配額

i 以風險管理為本，加強收取藥物後的監測，

包括微生物學及化學測試

ii 加強培訓員工遵守《良好配藥守則》的規定，

包括再包裝藥物的工作流程

iii 提升衞生署的中央電腦資料監察系統，以加強追蹤藥物的能力

i 成立專責小組推廣藥物安全監測工作

ii 開發衞生署與醫療服務提供者的電子銜接界面

，以供呈報藥物不良反應

iii 就呈報藥物不良反應的責任為藥業界發布指引

iv 成立一支跨專業專責小組，負責教育和培訓

v 設立藥物安全的專題網站

VI 成立藥物專責辦事處

附件D

(B) 須額外資源的建議的執行計劃

                                                                                                                                                                                                                    

2 年 4 年 6 年半年 1 年

加強藥物安全監測及風險資訊傳遞

監管進出口商、批發商及零售商

加強監管藥物採購

I

II

III

IV

V

監管藥物製造商 (先過渡至世衞二零零七年「生產質量管理規範」的標準，再達致國際醫藥品稽查協約組織的標準)

加強對藥物在推出市場前所作的監控
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執行時間表

工作 (準備法律草擬指示)

i 由藥劑業及毒藥管理局諮詢業界，改用其他字詞

代替「Poison毒藥」，加上列為毒藥的藥劑製品的標籤上

ii 把藥劑製品註冊證明書上「在市場上出售以供在香港使用」

的詞句刪除

iii 把臨床試驗證明書的有效期延長至「不超逾五年」

i 規定售賣非毒藥的批發商及零售商申領牌照

ii 規定批發商及零售商備存所有藥劑製品

(包括第II部毒藥和非毒藥)的交易記錄

iii 給予藥劑業及毒藥管理局權力，如獲授權毒藥銷售商

觸犯了嚴重的藥物罪行，可隨時撤銷獲授權毒藥銷售商的牌照

iv 規定所有第 I 部毒藥均須儲存於已上鎖的容器內

v 規定獲授權毒藥銷售商在任何營業時間都應有註冊藥劑師在場

i 讓法庭可命令被定罪人士支付政府的化驗費用

III

I

II

加強對藥物在推出市場前所作的監控

監管進出口商、批發商及零售商

罰則檢討

附件D

20112010

(C) 須進行法例修訂的建議的執行計劃
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附 件 E  

須 進 行 法 例 修 訂 的 建 議  

 檢 討 委 員 會 有 部 分 建 議 如 要 實 施 ， 便 須 修 訂 現 行 的 《 藥 劑 業 及 毒

藥 條 例 》 ( 第 138 章 )( 下 稱 《 條 例 》 ) 。 本 附 件 載 述 所 須 進 行 的 法 例 修

訂 。  

 我 們 會 與 律 政 司 一 同 擬 備 有 關 的 法 例 修 訂 ， 並 會 在 立 法 建 議 提 交

立 法 會 前 ， 先 行 諮 詢 業 界 和 其 他 持 份 者 。  

監 管 批 發 商  

(a )  規 定 處 理 非 毒 藥 的 批 發 商 申 領 牌 照 ︰ 目 前 ， 非 毒 藥 藥 物 ( 例 如 維

他 命 ) 的 批 發 商 無 須 接 受 牌 照 管 制 。 檢 討 委 員 會 認 為 如 這 些 藥 物

處 理 失 當 ， 亦 會 影 響 病 人 的 健 康 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 規 定 所

有 非 毒 藥 批 發 商 須 申 領 牌 照 ， 以 便 衞 生 署 可 向 他 們 施 加 發 牌 規

定 。 因 此 ， 《 條 例 》 須 予 修 訂 ， 以 加 入 發 牌 規 定 。  

(b )  規 定 批 發 商 就 第 II 部 毒 藥 及 非 毒 藥 備 存 交 易 記 錄 ︰ 現 時 法 例 只

規 定 批 發 商 就 第 I 部 毒 藥 備 存 交 易 記 錄 。 檢 討 委 員 會 建 議 批 發 商

亦 須 備 存 所 有 藥 劑 製 品 (包 括 第 II 部 毒 藥 和 非 毒 藥 )的 交 易 記 錄 。

《 條 例 》 須 予 修 訂 ， 以 加 入 這 項 規 定 。  
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( c )  為 批 發 商 引 入 執 業 守 則 ： 相 對 於 製 造 商 須 遵 守 「 生 產 質 量 管 理 規

範 」 ， 現 時 卻 無 指 引 述 明 批 發 商 在 藥 物 品 質 方 面 所 擔 當 的 角 色 和

責 任 。 因 此 ， 檢 討 委 員 會 建 議 引 入 執 業 守 則 供 批 發 商 遵 守 ， 香 港

法 例 第 138 章 將 予 修 訂 ， 規 定 批 發 商 向 衞 生 署 申 領 牌 照 必 須 遵 守

執 業 守 則 。  

監 管 進 出 口 商  

(d )  為 進 出 口 商 引 入 執 業 守 則 ︰ 一 如 批 發 商 的 情 況 ， 現 時 亦 無 指 引 述

明 進 出 口 商 在 藥 物 品 質 方 面 所 擔 當 的 角 色 和 責 任 。 檢 討 委 員 會 建

議 應 引 入 執 業 守 則 供 進 出 口 商 遵 守 。 香 港 法 例 第 1 38 章 將 予 修

訂 ， 規 定 進 出 口 商 向 衞 生 署 申 領 牌 照 必 須 遵 守 執 業 守 則 。  

監 管 零 售 商  

(e )  規 定 處 理 非 毒 藥 的 零 售 商 申 領 牌 照 ︰ 現 時 售 買 非 毒 藥 的 零 售 商 無

須 申 領 牌 照 。 雖 然 非 毒 藥 的 風 險 較 底 ， 但 如 處 理 不 當 ， 仍 會 影 響

公 眾 健 康 。 檢 討 委 員 會 建 議 規 定 售 買 非 毒 藥 的 零 售 商 須 向 衞 生 署

申 領 牌 照 。 香 港 法 例 第 138 章 將 予 修 訂 ， 以 加 入 這 項 發 牌 規 定 。  

( f )  為 《 認 可 毒 藥 售 賣 商 執 業 守 則 》 提 供 法 律 地 位 及 引 入 列 載 毒 藥 銷

售 商 執 業 守 則 ︰ 《 認 可 毒 藥 售 賣 商 執 業 守 則 》 目 前 並 無 法 律 地

位 ， 而 現 時 亦 無 執 業 守 則 讓 列 載 毒 藥 銷 售 商 在 處 理 藥 物 時 遵 守 。
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檢 討 委 員 會 建 議 在 香 港 法 例 第 138 章 加 入 條 文 ， 規 定 獲 授 權 毒 藥

銷 售 商 及 列 載 毒 藥 銷 售 商 均 須 遵 守 各 自 的 執 業 守 則 。  

(g )  規 定 藥 房 在 所 有 營 業 時 間 內 均 須 有 藥 劑 師 在 場 ︰ 現 時 ， 香 港 法 例

第 138 章 規 定 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 不 少 於 三 分 二 的 營 業 時 間 須 有 註

冊 藥 劑 師 在 場 。 檢 討 委 員 會 建 議 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 在 任 何 營 業 時

間 都 應 有 註 冊 藥 劑 師 在 場 ， 以 改 善 藥 劑 師 為 市 民 提 供 的 專 業 服

務 。 香 港 法 例 第 138 章 為 此 須 予 修 訂 。  

(h )  規 定 第 I 部 毒 藥 須 儲 存 於 鎖 上 的 容 器 內 ︰ 目 前 只 有 香 港 法 例 第

138 章 附 表 1 及 附 表 3 的 第 I 部 毒 藥 須 儲 存 於 已 上 鎖 的 容 器 內 。

檢 討 委 員 會 建 議 所 有 第 I 部 毒 藥 均 須 儲 存 於 已 上 鎖 的 容 器 內 ， 以

確 保 藥 劑 師 完 全 控 制 第 I 部 毒 藥 的 銷 售 。 香 港 法 例 第 138 章 為 此

須 予 修 訂 。  

( i )  賦 予 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 ( 管 理 局 ) 權 力 撤 銷 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 的

牌 照 ︰ 現 時 管 理 局 只 可 在 每 年 年 初 停 止 為 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 續

牌 ， 而 沒 有 權 力 在 年 內 撤 銷 其 牌 照 。 檢 討 委 員 會 建 議 給 予 管 理 局

這 項 權 力 ， 以 便 管 理 局 可 在 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 觸 犯 嚴 重 罪 行 時 撤

銷 其 牌 照 。  
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對 藥 物 在 推 出 市 面 前 所 作 的 監 控  

( j )  更 改 藥 物 標 籤 上 的 「 Poi son 毒 藥 」 字 眼 ： 藥 物 標 籤 上 「 毒 藥 」 一

詞 引 起 市 民 對 有 關 藥 物 的 安 全 有 不 必 要 憂 慮 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞

生 署 及 管 理 局 考 慮 訂 定 替 代 字 眼 。 由 於 這 字 眼 由 法 例 所 訂 ， 因 此

須 作 出 法 例 修 訂 。  

(k )  把 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書 上 「 在 市 場 上 出 售 以 供 在 香 港 使 用 」 的 詞

句 刪 除 ： 衞 生 署 是 基 於 藥 物 的 品 質 、 效 能 及 安 全 簽 發 註 冊 證 明

書 ， 並 沒 有 考 慮 到 有 關 藥 物 有 否 侵 犯 任 何 知 識 產 權 。 檢 討 委 員 會

建 議 把 「 在 市 場 上 出 售 以 供 在 香 港 使 用 」 的 詞 句 刪 除 ， 原 因 是 衞

生 署 無 法 從 知 識 產 權 的 角 度 去 證 實 有 關 藥 物 可 否 在 本 港 市 場 出

售 。 由 於 這 個 詞 句 由 法 例 所 訂 ， 因 此 須 作 出 法 例 修 訂 。  

( l )  把 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期 由 不 超 逾 兩 年 延 長 至 不 超 逾 五 年 ︰ 現

時 法 例 規 定 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期 為 兩 年 。 檢 討 委 員 會 建 議 修

訂 法 例 ， 把 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期 延 長 至 五 年 ， 讓 很 多 項 為 期

兩 年 以 上 的 臨 床 試 驗 可 繼 續 進 行 而 無 須 為 證 明 書 申 請 續 期 。  
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懲 處  

(m)  規 定 被 定 罪 人 士 支 付 在 法 庭 案 件 中 為 證 物 進 行 化 驗 的 費 用 ︰ 為 法

庭 案 件 的 證 物 進 行 化 驗 的 費 用 可 以 相 當 巨 大 。 檢 討 委 員 會 建 議 修

訂 法 例 ， 規 定 被 定 罪 人 士 支 付 這 些 費 用 ， 以 增 加 阻 嚇 力 。  
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附 件 F 

詞 彙  

有 效 成 分 (Ac t i v e  I ng r ed i en t )  

在 藥 物 的 最 終 製 劑 內 產 生 療 效 並 令 該 藥 物 製 劑 產 生 生 理 作 用 的 主 要 成

分 。  

有 效 藥 劑 成 分 (A c t i v e  Pha r maceu t i c a l  I ng r ed i en t  (A PI )  

擬 用 於 生 產 某 種 藥 劑 劑 型 並 在 如 此 使 用 後 成 為 該 藥 劑 劑 型 中 有 效 成 分

的 任 何 物 質 或 混 合 物 質 。 使 用 這 些 物 質 用 意 是 要 在 診 斷 、 治 療 、 減

緩 、 治 理 或 預 防 疾 病 方 面 發 揮 藥 理 作 用 或 其 他 直 接 作 用 ， 或 改 變 身 體

的 結 構 和 機 能 。  

不 良 藥 物 反 應 (Adve r s e  D rug  Reac t i on )  

正 常 劑 量 的 藥 物 用 於 人 體 所 出 現 的 有 害 及 與 用 藥 目 的 無 關 的 反 應 。 這

屬 於 病 人 反 應 ， 當 中 個 別 因 素 可 能 是 主 要 原 因 ， 而 所 產 生 的 現 象 是 有

害 的 (但 意 料 之 外 的 治 療 反 應 可 能 是 副 作 用 而 非 不 良 反 應 )。  



   81

預 警 限 值 (Ale r t  L im i t )  

就 可 能 出 現 偏 離 正 常 情 況 及 早 發 出 警 告 的 確 立 準 則 。 這 些 偏 離 情 況 不

一 定 需 採 取 確 切 的 糾 正 行 動 ， 但 須 作 出 跟 進 調 查 。  

獲 授 權 人 士 (Au th o r i z ed  P e r son )  

獲 監 管 當 局 認 可 為 具 備 所 需 基 本 科 學 及 技 術 背 景 和 經 驗 ， 並 負 責 確 保

每 個 批 次 的 製 成 品 均 已 按 照 在 當 地 實 施 的 法 規 製 造 、 測 試 和 批 核 以 供

放 行 銷 售 的 人 士 。  

批 次 ( Ba t ch )  

在 單 一 個 或 一 系 列 製 造 過 程 中 所 處 理 的 一 批 經 界 定 數 量 的 原 料 、 包 裝

材 料 或 產 品 ， 從 而 預 期 整 批 都 是 均 質 的 。  

批 次 編 號 ／ 批 號 (Ba t ch  Numb e r )  

標 籤 上 的 一 組 數 字 及 ／ 或 字 母 的 獨 特 組 合 ， 專 用 來 識 別 一 批 產 品 、 其

批 次 記 錄 和 相 應 的 化 驗 分 析 證 明 書 等 。  

批 次 記 錄 (Ba t ch  Reco rd s )  

所 有 與 製 造 一 批 尚 未 細 分 包 裝 的 產 品 或 製 成 品 有 關 的 文 件 ， 提 供 每 批

產 品 的 處 理 歷 程 以 及 與 最 終 產 品 品 質 有 關 的 全 部 情 況 的 資 料 。  
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生 體 可 用 率 ( Bio ava i l ab i l i t y )  

一 份 藥 劑 劑 型 的 有 效 藥 劑 成 分 或 有 效 成 分 被 吸 收 進 人 體 和 可 到 達 擬 產

生 作 用 的 人 體 部 分 的 速 率 和 份 量 。  

生 體 等 效 率 ( Bio equ i v a l en ce )  

兩 種 藥 劑 製 品 如 果 在 藥 劑 上 相 等 或 可 互 相 替 代 使 用 ， 這 兩 種 藥 劑 製 品

屬 生 體 等 效 。 而 在 相 同 條 件 下 施 用 相 同 當 量 劑 量 (mola r  do s e )後 ， 兩 者

的 生 體 可 用 率 以 峯 值 ( 血 藥 峯 濃 度 (Cmax ) 及 達 峯 時 間 (Tmax ) ) 及 總 暴 露

量 ( 藥 時 曲 線 下 面 積 (AUC) ) 計 算 ， 其 程 度 相 若 ， 可 以 預 計 兩 種 藥 劑 製

品 的 功 效 基 本 相 同 。  

化 學 測 試 (Chemic a l  Te s t )  

鑑 定 產 品 的 化 學 成 分 以 評 估 其 品 質 的 測 試 。  

臨 床 試 驗 (Cl i n i c a l  T r i a l )  

計 劃 在 人 體 進 行 的 研 究 ， 在 設 計 上 用 以 研 究 或 匯 報 治 療 產 品 的 效 能 /

有 效 性 及 ／ 或 安 全 程 度 。  
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電 腦 化 系 統 ( Comp u t e r i z ed  Sy s t em)  

包 括 數 據 輸 入 、 電 子 處 理 及 輸 出 資 料 的 系 統 ， 用 於 匯 編 報 告 或 自 動 控

制 。  

污 染 ( Con t am ina t i on )  

在 生 產 、 取 樣 、 包 裝 或 再 包 裝 、 儲 存 或 運 輸 的 過 程 中 ， 原 料 或 半 製 成

品 意 外 沾 染 化 學 雜 質 、 微 生 物 雜 質 或 外 來 異 物 。  

藥 物 ／ 藥 品 (Drug  o r  M ed i c i n e )  

用 於 人 體 內 外 以 預 防 、 診 斷 或 治 療 疾 病 或 調 節 生 理 功 能 的 藥 劑 製 品 。  

到 期 日 (Exp i r y  Da t e )  

在 產 品 的 個 別 容 器 上 ( 通 常 在 標 籤 上 ) 列 明 的 日 期 。 該 產 品 直 至 該 列 明

日 期 之 前 ( 包 括 該 日 ) 如 以 正 確 方 法 儲 存 ， 預 計 將 可 繼 續 符 合 規 格 。 到

期 日 是 以 每 批 次 的 製 造 日 期 加 上 儲 存 期 限 而 計 算 出 來 。  

製 成 品 (Fin i s h ed  P rodu c t )  

經 過 所 有 製 造 階 段 ( 包 括 包 裝 在 最 終 容 器 內 及 加 上 標 籤 ) 而 製 成 的 藥 劑

劑 型 。  
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仿 製 藥 品 (Gen e r i c  P r odu c t )  

通 常 打 算 可 與 原 研 藥 劑 製 品 互 相 替 代 使 用 的 藥 劑 製 品 ， 而 且 通 常 無 取

得 原 研 藥 藥 廠 的 許 可 製 造 ， 並 於 專 利 權 限 或 其 他 專 有 權 屆 滿 後 推 出 銷

售 。  

藥 劑 製 品 生 產 質 量 管 理 規 範 (Good  Manu f a c t u r i ng  P r a c t i c e s ) (GMP)  

品 質 保 證 的 一 部 分 ， 用 以 確 保 藥 劑 製 品 是 一 貫 地 按 照 切 合 其 預 期 用 途

的 品 質 標 準 和 按 照 銷 售 證 明 的 規 定 而 生 產 和 監 控 。  

危 害 (H aza r d )  

對 人 類 健 康 構 成 危 險 或 潛 在 威 脅 的 因 素 、 事 物 或 情 況 。  

原 研 藥 劑 製 品 (Innova t o r  Pha r maceu t i c a l  P r oduc t )  

一 般 是 指 首 隻 獲 批 銷 售 證 明 的 藥 劑 製 品 ( 通 常 為 專 利 產 品 ) ， 簽 發 銷 售

證 明 時 是 基 於 當 時 的 效 能 、 安 全 及 品 質 方 面 的 證 明 文 件 。 如 某 種 物 質

已 面 世 多 年 ， 則 未 必 可 識 別 出 原 研 藥 劑 製 品 。  

加 上 標 籤 (L abe l l i ng )  

用 以 識 別 藥 劑 製 品 的 程 序 ， 在 一 般 情 況 下 標 籤 會 包 括 以 下 資 料 ︰ 名 稱 ； 有

效 成 分 ； 種 類 及 數 量 ； 批 次 編 號 ； 到 期 日 ； 特 別 儲 存 環 境 或 處 理 時 須 注 意
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事 項 ； 服 用 指 示 ； 警 告 語 句 及 注 意 事 項 ； 製 造 商 及 ／ 或 供 應 商 的 名 稱 和 地

址 。  

製 造 ／ 製 藥 (M anu f a c t u r e )  

藥 劑 製 品 的 材 料 及 產 品 的 採 購 、 藥 劑 製 品 的 生 產 、 品 質 控 制 、 放 行 銷

售 、 儲 存 及 分 銷 以 及 相 關 監 控 的 所 有 作 業 程 序 。  

製 藥 商 ／ 製 造 商 ／ 藥 廠 (M anu f ac t u r e r )  

製 造 藥 劑 製 品 的 人 或 公 司 ， 從 事 藥 劑 製 品 的 生 產 或 參 與 藥 劑 製 品 生 產

過 程 或 把 其 達 致 完 成 狀 態 的 過 程 的 任 何 部 分 ， 包 括 參 與 加 工 、 裝 配 、

包 裝 、 標 籤 、 儲 存 、 消 毒 、 檢 測 或 放 行 銷 售 ， 以 供 應 有 關 藥 劑 製 品 或

在 有 關 製 造 過 程 時 所 須 而 製 造 的 部 分 藥 劑 製 品 的 成 份 。  

微 生 物 學 (Mic rob i o l ogy )  

微 生 物 學 是 研 究 各 類 微 生 物 ( 包 括 細 菌 、 病 毒 、 立 克 次 體 屬 、 單 細 胞

動 物 類 、 真 菌 及 變 性 蛋 白 質 ) 的 一 門 科 學 。 此 詞 的 衍 生 詞 ( 例 如 微 生 物

學 的 )均 具 類 似 涵 義 。  

模 式 (M ode l )  

相 同 的 檢 測 或 行 為 的 模 式 或 複 製 。  
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由 多 個 供 應 商 提 供 的 ( 仿 製 ) 藥 劑 製 品 (Mul t i s o u r c e  ( g ene r i c )  

Pha r maceu t i c a l  P r odu c t )  

在 藥 劑 上 相 等 或 可 互 相 替 代 使 用 的 藥 劑 製 品 ， 其 效 能 可 能 等 同 或 未 必

等 同 。 由 多 個 供 應 商 提 供 而 效 能 等 同 的 藥 劑 製 品 可 互 相 替 代 使 用 。  

新 化 學 (或 生 物 )  物 質 (New Chemic a l  ( o r  B i o l og i c a l )  En t i t i e s )  

以 往 未 獲 銷 售 證 明 ， 以 便 在 有 關 國 家 作 為 人 用 藥 物 銷 售 的 有 效 成 份 。  

包 裝 大 小 ( Pack  S i z e )  

以 容 器 所 載 的 數 量 ( 例 如 以 多 用 途 容 器 的 體 積 ) 及 ／ 或 基 本 包 裝 ／ 單 位

包 裝 內 的 物 件 數 量 (例 如 一 瓶 樽 子 所 載 的 藥 片 數 目 )計 算 的 產 品 大 小 。  

國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 ( 協 約 組 織 )(Pha r maceu t i c a l  I n sp ec t i on  Co -

ope r a t i on  Scheme  (P IC /S )  

不 同 監 管 當 局 就 供 人 類 或 禽 畜 醫 療 使 用 的 藥 品 在 生 產 質 量 管 理 規 範 方

面 的 公 認 合 作 安 排 ， 旨 在 協 調 生 產 質 量 管 理 規 範 的 檢 查 程 序 和 為 檢 查

人 員 提 供 培 訓 ， 並 促 進 不 同 主 管 當 局 間 的 合 作 、 網 絡 連 繫 和 互 信 。  
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藥 劑 製 品 ( Pha r maceu t i c a l  P r odu c t )  

擬 用 於 人 類 或 禽 畜 醫 療 的 任 何 材 料 或 產 品 ， 包 括 已 製 成 劑 型 形 式 的 或

在 該 劑 型 形 式 中 所 使 用 的 原 料 ， 並 須 受 出 口 國 及 ／ 或 進 口 國 藥 劑 法 例

的 監 控 。  

內 包 裝 (Pr ima ry  Packag i ng )  

與 藥 品 直 接 接 觸 的 藥 品 包 裝 、 例 如 吸 塑 包 裝 。  

程 序 ( Procedu r e s )  

對 與 藥 劑 產 品 的 製 造 有 關 而 直 接 或 間 接 進 行 的 作 業 程 序 、 採 取 的 預 防

措 施 及 應 用 的 方 法 的 描 述 。  

採 購 ( Procu r emen t )  

購 買 或 以 其 他 方 式 取 得 藥 劑 製 品 的 過 程 。 這 是 指 通 過 審 核 資 格 的 程 序

來 甄 選 產 品 和 製 造 商 ， 之 後 還 進 行 持 續 監 察 。  

產 品 回 收 ( Produc t  Reca l l )  

產 品 回 收 是 指 因 某 項 藥 劑 製 品 有 缺 點 或 有 嚴 重 不 良 反 應 的 投 訴 ， 而 從

藥 劑 銷 售 鏈 上 撤 回 或 移 除 有 關 產 品 。 產 品 回 收 可 由 製 造 商 、 進 口 商 、

分 銷 商 或 負 責 機 構 主 動 進 行 。  
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生 產 ( Produc t i on )  

所 有 涉 及 製 造 藥 劑 製 品 的 作 業 程 序 ， 從 收 到 原 料 ， 經 過 加 工 、 包 裝 及

再 包 裝 、 標 籤 及 再 標 籤 ， 以 至 製 成 品 的 完 成 ， 皆 包 括 在 內 。  

品 質 保 證 (Qua l i t y  As su r an ce )  

這 是 個 涵 蓋 範 疇 廣 闊 的 概 念 ， 當 中 包 括 所 有 個 別 或 整 體 上 對 藥 品 品 質

有 所 影 響 的 事 宜 ， 並 且 涵 蓋 為 確 保 藥 劑 製 品 的 品 質 達 到 所 需 的 預 期 效

用 而 制 訂 的 全 部 安 排 。  

品 質 監 控 (Qua l i t y  Con t r o l )  

品 質 監 控 包 括 為 確 保 原 料 、 半 製 成 品 、 包 裝 材 料 及 藥 劑 製 品 的 製 成 品

符 合 識 別 資 料 、 劑 量 、 純 度 及 其 他 特 性 方 面 的 既 定 規 格 而 所 採 取 的 全

部 措 施 ， 包 括 制 訂 規 格 、 抽 取 樣 本 、 檢 測 及 分 析 檢 查 。  

品 質 系 統 (Qua l i t y  Sy s t em)  

適 當 的 基 本 設 施 ， 包 括 組 織 架 構 、 程 序 、 製 程 和 資 源 ， 以 及 所 需 的 系

統 工 作 ， 用 以 確 保 使 用 者 對 貨 品 ( 或 服 務 ) 能 符 合 既 定 的 品 質 規 定 有 充

分 的 信 心 。  
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隔 離 (Qu a r an t i n e )  

把 原 料 或 包 裝 材 料 、 半 製 成 品 、 或 尚 未 細 分 包 裝 的 產 品 或 製 成 品 予 以

實 體 隔 離 或 以 其 他 有 效 方 法 進 行 隔 離 ， 以 待 決 定 應 否 放 行 、 拒 納 或 重

新 處 理 。  

註 冊 證 明 書 ( Reg i s t r a t i on  Ce r t i f i c a t e )  

由 監 管 藥 物 的 主 管 當 局 發 出 以 確 定 有 關 藥 品 的 註 冊 狀 況 的 法 律 文 件 。  

風 險 ( Ri sk )  

損 害 或 傷 害 發 生 的 機 率 。 這 是 最 正 確 應 用 於 藥 物 不 良 事 故 或 其 他 危 害

的 預 測 或 實 際 發 生 的 頻 率 。   

風 險 評 估 (Ri sk  As s e s s men t )  

通 過 有 系 統 的 程 序 來 組 織 資 訊 ， 以 評 估 遭 到 對 健 康 有 危 害 的 事 故 後 引

致 發 生 不 良 反 應 的 可 能 性 。  

風 險 資 訊 傳 遞 ( Ri sk  Commun i c a t i o n )  

決 策 者 與 其 他 相 關 持 份 者 之 間 互 通 有 關 對 健 康 有 危 害 的 事 故 的 識 別 、

控 制 及 應 變 決 策 的 資 訊 。  
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外 包 裝 (Secon da ry  Pack ag i ng )  

沒 有 直 接 接 觸 藥 品 本 身 的 藥 品 包 裝 、 例 如 把 藥 樽 裝 入 紙 箱 。  

儲 存 期 (Sh e l f - l i f e )  

根 據 對 多 個 批 次 的 藥 品 進 行 穩 定 性 測 試 ， 確 定 某 種 藥 劑 製 品 如 正 確 儲

存 預 計 可 符 合 規 格 的 期 限 。 儲 存 期 可 用 來 計 算 出 每 一 個 批 次 的 到 期

日 。  

副 作 用 (Sid e  E f f e c t )  

指 在 按 正 常 劑 量 使 用 藥 劑 製 品 的 過 程 中 產 生 的 任 何 非 所 預 期 的 作 用 ，

而 這 個 非 預 期 的 作 用 與 該 藥 物 的 藥 理 特 性 有 關 。  

規 格 ( Sp ec i f i c a t i on )  

在 製 造 過 程 中 使 用 或 獲 取 的 有 關 製 品 或 材 料 所 須 符 合 的 各 項 詳 盡 規

定 。 這 些 規 定 是 進 行 品 質 評 估 的 基 礎 。  
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穩 定 性 (St ab i l i t y )  

藥 劑 製 品 在 其 整 個 儲 存 期 內 其 化 學 、 物 理 、 微 生 物 學 及 生 物 製 藥 特 性

保 持 在 指 明 的 上 下 限 範 圍 內 的 能 力 。  

穩 定 性 測 試 ( St ab i l i t y  Te s t s )  

為 獲 取 某 項 藥 劑 製 品 的 穩 定 性 資 料 而 設 計 的 一 系 列 測 試 ， 用 以 確 定 在

指 定 的 包 裝 及 儲 存 環 境 下 該 藥 劑 製 品 的 儲 存 期 及 使 用 期 。  

持 份 者 (St ak eho l d e r )  

任 何 可 以 影 響 一 項 行 動 或 決 定 、 受 到 一 項 行 動 或 決 定 影 響 或 感 到 會 受

到 一 項 行 動 或 決 定 影 響 的 個 人 、 團 體 或 機 構 。 決 策 者 亦 可 能 是 持 份

者 。 持 份 者 可 以 包 括 病 人 、 醫 護 人 員 、 監 管 機 關 及 業 界 。  

標 準 操 作 程 序 ( St and a rd  Ope r a t i n g  P r oc edu r e ) (SOP)  

為 作 業 程 序 給 予 指 示 的 核 准 書 面 程 序 。  

無 菌 產 品 ( Ste r i l e  P rodu c t )  

沒 有 細 菌 和 微 生 物 的 產 品 。  
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供 應 商 (Supp l i e r )  

應 要 求 提 供 藥 劑 製 品 的 人 或 公 司 。 供 應 商 包 括 分 銷 商 、 製 造 商 或 藥

商 。  

製 成 藥 片 (T ab l e t t i ng )  

把 顆 粒 藥 粉 壓 製 成 藥 片 的 過 程 。  

招 標 (T end e r )  

讓 多 個 供 應 商 參 與 競 投 的 藥 劑 製 品 採 購 程 序 。 所 需 的 藥 物 會 根 據 供 應

商 應 公 告 所 提 交 的 報 價 而 向 供 應 商 購 買 。  

透 明 度 (Tran sp a r ency )  

以 書 面 制 訂 政 策 和 程 序 、 公 布 書 面 文 件 記 錄 ， 以 及 就 有 關 決 定 向 公 眾

解 釋 原 因 。  

試 行 計 劃 (Tr i a l - r un )  

新 措 施 在 實 施 之 前 ， 先 在 固 定 期 限 內 試 行 ， 用 以 測 試 這 些 新 措 施 能 否

取 得 預 期 目 標 。  
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驗 證 (V a l i d a t i on )  

依 照 「 藥 劑 製 品 生 產 質 量 管 理 規 範 」 或 藥 物 安 全 監 測 的 原 則 ， 證 明 任

何 程 序 、 製 程 、 設 備 、 材 料 、 活 動 或 系 統 確 實 能 達 到 預 期 結 果 的 行

動 。  
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附 件 G  

二 零 零 九 年 三 月 以 來 藥 物 事 故 發 生 時 序 表  

日 期  事 件 詳 情  

三 月 六 日  香 港 大 學 公 布 ， 本 地 製 造 商 歐 化 藥 業 有 限 公 司 生 產

的 四 批 別 嘌 醇 藥 片 ， 被 小 孢 毛 菌 污 染 。 醫 管 局 於 二

零 零 九 年 三 月 八 日 宣 布 ， 替 受 影 響 的 病 人 換 藥 。 由

於 受 影 響 的 四 批 別 嘌 醇 ， 其 樣 本 經 化 驗 分 析 後 證 實

有 小 孢 毛 菌 ， 衞 生 署 於 二 零 零 九 年 三 月 九 日 指 令 歐

化 藥 業 從 市 面 回 收 所 有 別 嘌 醇 藥 片 。 衞 生 署 的 調 查

發 現 ， 上 述 藥 片 在 生 產 過 程 中 ， 顆 粒 藥 粉 經 長 時 間

存 放 後 才 製 成 藥 片 。 歐 化 藥 業 自 動 停 產 ， 並 停 止 分

銷 所 有 產 品 。  

三 月 十 一 日  衞 生 署 指 令 本 地 製 造 商 萬 輝 藥 業 有 限 公 司 回 收 共 216

種 藥 劑 製 品 ， 原 因 是 這 些 藥 劑 製 品 的 標 籤 上 的 有 效

日 期 未 能 獲 得 化 驗 數 據 支 持 。 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局

轄 下 的 製 造 商 牌 照 委 員 會 在 三 月 十 二 日 暫 時 吊 銷 該

公 司 的 牌 照 一 個 月 。 由 於 衞 生 署 在 進 行 調 查 期 間 ，

發 現 該 公 司 提 交 的 部 分 文 件 有 不 尋 常 的 情 況 ， 因 此
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日 期  事 件 詳 情  

已 把 個 案 交 由 警 方 調 查 。  

三 月 十 六 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 由 一 間 本 地 製 造 商 琪 寶 製 藥 有

限 公 司 供 應 給 醫 管 局 的 部 分 藥 劑 製 品 ( 即 50x10 包 裝

的 甲 福 明 藥 片 ) 並 未 向 衞 生 署 註 冊 。 醫 管 局 宣 布 由 二

零 零 九 年 三 月 十 七 日 起 為 受 影 響 的 病 人 更 換 該 藥

物 。  

三 月 十 九 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 無 製 藥 牌 照 的 持 牌 批 發 商 源 輝

貿 易 公 司 非 法 包 裝 阿 米 替 林 藥 片 。 衞 生 署 已 指 令 該

公 司 回 收 產 品 。  

三 月 二 十 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 兩 批 由 源 輝 貿 易 公 司 進 口 的

Cosa lg e s i c 藥 片 的 有 效 日 期 被 竄 改 。 兩 批 藥 片 的 正 確

有 效 日 期 分 別 為 二 零 零 九 年 五 月 及 二 零 零 九 年 六

月 ， 但 被 改 為 二 零 一 零 年 六 月 。 衞 生 署 把 事 件 交 由

警 方 調 查 。 源 輝 貿 易 從 市 面 回 收 產 品 。  
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日 期  事 件 詳 情  

三 月 二 十 二 日  醫 管 局 公 布 油 麻 地 賽 馬 會 分 科 診 所 員 工 配 發 逾 期 的

Prome tha z i n e  Co  L in c t u s 咳 藥 水 ； 在 二 月 一 日 至 三 月

二 十 日 期 間 獲 處 方 該 藥 水 的 250 名 病 人 中 ， 約 有 十

人 獲 配 逾 期 藥 水 。 醫 管 局 安 排 為 受 影 響 病 人 換 藥 。  

 衞 生 署 接 獲 醫 管 局 通 報 ， 指 兩 批 由 持 牌 批 發 商 聯 昌

行 有 限 公 司 進 口 的 注 射 用 水 ， 實 際 容 量 較 製 品 標 籤

所 示 的 100 毫 升 多 出 30 毫 升 。 有 關 製 品 由 日 本 大 塚

公 司 在 印 尼 的 附 屬 公 司 製 造 。 聯 昌 行 從 醫 管 局 回 收

有 關 製 品 。 有 關 製 品 並 無 供 應 私 人 市 場 。  

三 月 二 十 七 日  醫 管 局 回 應 傳 媒 的 查 詢 時 表 示 ， 一 名 血 癌 女 病 人 在

三 月 二 十 四 日 於 威 爾 斯 親 王 醫 院 首 日 進 行 為 期 五 天

的 化 療 療 程 時 ， 接 受 兩 份 劑 量 為 4 克 的 化 療 藥 物

(Cy t a r ab i n e ) ， 但 正 確 劑 量 應 為 2 克 。 其 後 職 員 發 現

出 錯 ， 醫 生 已 即 時 為 病 人 作 出 評 估 ， 病 人 的 情 況 穩

定 。  



   97

日 期  事 件 詳 情  

四 月 二 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 由 持 牌 批 發 商 曼 秀 雷 敦 ( 亞 洲 太

平 洋 ) 有 限 公 司 供 應 的 曼 秀 雷 敦 鎮 痛 貼 未 經 註 冊 。 該

公 司 於 二 零 零 五 年 為 該 產 品 申 請 註 冊 ， 但 尚 未 獲 批

准 。 衞 生 署 指 令 該 公 司 在 零 售 層 面 回 收 產 品 。 然

而 ， 使 用 該 批 產 品 並 無 即 時 的 安 全 和 品 質 問 題 。  

四 月 四 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 持 牌 批 發 商 瑞 士 諾 華 ( 香 港 ) 有 限

公 司 供 應 的 一 種 名 為 「 活 視 康 」 (Vi s co t e a r s ) 的 產 品 未

經 註 冊 。 衞 生 署 指 令 諾 華 從 市 場 回 收 產 品 。 然 而 ，

使 用 該 產 品 並 無 即 時 的 安 全 和 品 質 問 題 。  

四 月 六 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 由 瑞 士 諾 華 ( 香 港 ) 有 限 公 司 供 應

的 一 種 名 為 Cor t i p heno l  H  2 . 5 毫 克 裝 眼 藥 膏 ， 其 註 冊

已 於 二 零 零 七 年 十 二 月 到 期 。 衞 生 署 指 令 諾 華 從 市

場 回 收 產 品 。 然 而 ， 使 用 該 產 品 並 無 即 時 的 安 全 和

品 質 問 題 。  
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日 期  事 件 詳 情  

 持 牌 批 發 商 顯 榮 行 有 限 公 司 在 市 面 回 收 兩 批 「 匡 膚

德 蒽 林 軟 膏 」 (Di th r a s a l ) ， 分 別 是 「 匡 膚 德 蒽 林 軟

膏 」 及 「 匡 膚 德 蒽 林 2% 軟 膏 」 ， 因 為 該 兩 批 產 品 被

澳 洲 藥 物 監 管 當 局 發 現 含 比 可 容 許 份 量 為 高 的 「 二

羥 基 蒽 醌 」 (1 ,8  d i hyd roxyan t h r aqu i none ， 簡 稱

DHAQ)。  

 衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 由 持 牌 批 發 商 萬 聯 行 有 限 公 司

供 應 的 五 款 藥 劑 製 品 未 經 註 冊 。 衞 生 署 指 令 萬 聯 行

從 市 場 回 收 產 品 。 然 而 ， 使 用 該 批 產 品 並 無 即 時 的

安 全 和 品 質 問 題 。  

四 月 十 一 日  東 華 醫 院 宣 布 ， 在 四 月 八 日 把 苯 巴 比 妥

(Phenoba r t i t one ) 藥 片 發 送 病 房 前 進 行 例 行 檢 查 時 ， 發

現 這 些 苯 巴 比 妥 60 毫 克 藥 片 是 在 三 月 十 七 日 預 先 包

裝 的 ， 而 不 是 原 擬 分 發 的 苯 巴 比 妥 30 毫 克 藥 片 。 結

果 有 六 名 住 院 病 人 服 食 雙 倍 劑 量 藥 物 ， 其 中 一 名 病

人 在 四 月 十 日 去 世 ， 其 餘 五 名 病 人 則 情 況 穩 定 。  
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四 月 十 八 日  醫 管 局 在 回 應 傳 媒 查 詢 時 表 示 ， 戴 麟 趾 夫 人 普 通 科

門 診 診 所 的 員 工 在 四 月 十 七 日 在 糖 尿 病 藥 中 攙 混 了

控 制 高 血 壓 的 藥 物 ， 最 少 有 63 名 糖 尿 病 人 受 影 響 。  

四 月 二 十 一 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 由 持 牌 批 發 商 達 利 德 有 限 公 司

進 口 的 藥 物 Fung inox  So l u t i on ， 其 說 明 書 附 有 未 經 註

冊 用 途 及 治 療 期 的 資 料 。 衞 生 署 指 令 達 利 德 從 市 面

回 收 產 品 。 然 而 ， 使 用 該 產 品 並 無 即 時 的 安 全 和 品

質 問 題 。  

四 月 二 十 二 日  堅 尼 地 城 賽 馬 會 診 所 的 藥 房 於 四 月 十 五 日 在 一 瓶 由

持 牌 批 發 商 偉 民 製 藥 廠 有 限 公 司 供 應 的 利 尿 藥 ( 呋 塞

米 (Fru s emide ) 40 亳 克 裝 ) 中 ， 發 現 部 分 藥 片 有 黑 點 。

醫 管 局 總 部 抽 檢 呋 塞 米 40 亳 克 裝 的 其 他 批 次 ， 發 現

另 一 批 次 的 部 分 藥 片 亦 同 樣 有 黑 點 。 根 據 初 步 調 查

所 得 的 結 果 ， 有 關 黑 點 證 實 是 曲 霉 菌 污 染 。 醫 管 局

宣 布 自 二 零 零 九 年 三 月 八 日 開 始 為 受 影 響 的 病 人 更

換 藥 物 。 製 造 商 牌 照 委 員 會 於 四 月 二 十 二 日 暫 時 吊

銷 偉 民 製 藥 廠 的 牌 照 ， 即 時 生 效 ， 理 由 是 不 遵 守

「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 的 標 準 。 衞 生 署 亦 指 示 偉 民
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製 藥 廠 在 消 費 者 層 面 回 收 有 關 產 品 。  

四 月 二 十 八 日  持 牌 批 發 商 美 國 輝 瑞 科 研 製 藥 從 市 場 回 收 一 款 鹽 酸

利 多 卡 因 注 射 液 產 品 (Lignoca i n e  HCI  I n j e c t i on  1%)，

因 為 在 一 包 十 瓶 裝 的 注 射 液 中 ， 其 中 一 瓶 的 標 籤 為

Sod ium Ch lo r i d e  I n t r av enou s  I n f u s i on  0 . 9%( 生 理 鹽

水 ) 。 該 產 品 在 澳 洲 製 造 及 包 裝 ， 在 進 口 香 港 後 並 無

進 一 步 再 包 裝 。  

五 月 六 日  持 牌 批 發 商 裕 利 醫 藥 有 限 公 司 在 一 次 內 部 覆 檢 中 ，

發 現 Milupa  GES  45  口 服 葡 萄 靈 電 解 營 養 劑 未 經 註

冊 。 該 產 品 於 德 國 製 造 ， 並 曾 於 一 九 八 九 至 二 零 零

四 年 間 在 本 港 註 冊 。 然 而 ， 註 冊 持 有 人 並 無 在 二 零

零 四 年 產 品 有 效 日 期 屆 滿 後 為 產 品 的 註 冊 續 期 。 裕

利 醫 藥 其 後 回 收 該 批 產 品 。  

五 月 七 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 一 種 由 持 牌 批 發 商 聯 昌 行 有 限

公 司 進 口 的 碘 酒 紙 ， 藥 物 註 冊 在 二 零 零 八 年 十 月 已

到 期 ， 但 聯 昌 行 仍 有 售 賣 該 產 品 。 衞 生 署 指 令 聯 昌

行 從 市 面 回 收 有 關 產 品 。 然 而 ， 使 用 該 產 品 並 無 即
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時 的 安 全 和 品 質 問 題 。  

 衞 生 署 在 調 查 時 發 現 持 牌 批 發 商 協 康 藥 業 有 限 公 司

出 售 46 個 包 裝 和 標 籤 未 經 批 准 的 藥 劑 製 品 。 衞 生 署

指 令 協 康 藥 業 從 市 場 回 收 該 批 未 經 註 冊 的 藥 劑 製

品 。  

九 月 二 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 由 持 牌 批 發 商 雅 各 臣 藥 業 ( 香 港 )

有 限 公 司 出 售 名 為 「 泰 諾 林 」 (Ty l eno l ) 的 藥 物 ， 其 包

裝 和 標 籤 所 載 資 料 未 經 批 准 。 其 後 該 公 司 回 收 有 關

產 品 。 然 而 ， 使 用 該 產 品 並 無 即 時 的 安 全 和 品 質 問

題 。  

九 月 二 十 八 日  衞 生 署 的 調 查 發 現 ， 由 持 牌 批 發 商 龍 坤 ( 國 際 ) 有 限 公

司 進 口 的 17 種 藥 劑 製 品 ， 含 錳 量 為 10 毫 克 ， 而 非 其

標 籤 所 示 的 5 毫 克 。 其 後 該 公 司 回 收 該 批 受 影 響 的

產 品 。  
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附件J

1. 進出口商監管小組

2. 採購及製藥小組

    (毒藥及非毒藥分組)     (本地、內地及海外分組)

4. 品質管理小組     (藥房、藥行及非毒藥分組)
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