
 

 藥劑製品製造商的巡查事宜                                                                                                                               第 1 頁 

 

 

 

 

藥劑製品製造商的巡查事宜 

 

 

 

版本 2021 年 8 月 

 

 

 

 

  

藥劑業及毒藥管理局 

 

 

  

 

  



 

 藥劑製品製造商的巡查事宜                                                                                                                               第 2 頁 

 

引言 

1. 根據《藥劑業及毒藥規例》（(香港法例第 138A 章）（《規例》）第 29 條，任何人不

得在任何處所製造藥劑製品，但如該人持有牌照在該處所製造藥劑製品， 則屬例外。藥劑業及

毒藥 （製造商牌照）委員會（「委員會」）負責根據《規例》發牌予製造商。衞生署藥物辦公室

製藥商監管分組及批發商監管分組負責巡查這些製造商，並就製造商的發牌事宜，向委員會提出

建議。 

巡查的目的 

2. 巡查製造商的目的是評估他們是否遵從由香港藥劑業及毒藥管理局（「管理局」）發出

的《生產質量管理規範指引》，以及相關的監管規定。 

巡查的安排 

3. 巡查的頻率根據評估生產場所對病人，消費者及藥物使用者所構成的風險而定，當中考

慮到場所的複雜程度、製造過程、製品的關鍵性及製造商對《生產質量管理規範指引》的依從

程度等等。 

巡查時間 

4. 視乎公司運作的複雜程度，以及巡查目的而定，巡查工作一般需時二至五天。 

巡查小組 

5. 巡查小組一般由一名主督察及輔助督察組成。如有需要，或會包括一名或多於一名專業

技術人士。主督察會負責領導巡查工作及編製巡查報告。巡查小組亦可能包括見習督察或觀察

員。巡查小組的所有組員均受保密責任約束。 

巡查步驟 

6. 巡查過程的主要階段為： 

 巡查前會議 

 實地巡查 

 巡查後會議 

巡查前會議 

7. 在巡查前會議中，督察會與製造商的高層管理人員及關鍵人員見面，以商討巡查的安排。

主督察通常會解釋巡查的目的和範圍、巡查計劃和時間表。製造商的代表需要向巡查小組簡介

自上次巡查後的重大改變。 
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實地巡查 

8. 巡查範圍包括巡查製造商的生產、品質控制及貯存設施、與人員會面，以及審查製造商

的系統、記錄和程序。在必要時，督察或會在巡查期間抽取樣本，以供政府化驗所分析。 

巡查後會議 

9. 巡查小組會口頭簡述巡查結果，並容許製造商澄清任何缺失。雙方或會商討有關採取糾

正及預防措施的優先次序和時間表。出席巡查後會議的製造商代表通常包括關鍵人員及高層管

理人員。 

巡查報告 

10. 主督察會擬備一份巡查報告，詳述調查結果、觀察所得和缺失。報告會先由一名高級藥

劑師審核，然後才送交製造商。製造商通常須於報告隨附的函件所指明的時限內改正缺失。當

局可能按需要進行覆查，以核實製造商的改正措施成效。 

藥劑業及毒藥(製造商牌照) 委員會的權力   

11. 根據《規例》第 29 條，如委員會認為有關持牌製造商已違反有關牌照的條件或《藥劑

業及毒藥規例》的任何條文、適用於該製造商的《持牌製造商及註冊獲授權人執業守則》或由

管理局發出的《生產質量管理規範指引》，或有關持牌製造商已被裁定犯與藥物相關的罪行，

委員會可撤銷其藥劑製品製造商牌照，或在它認為合適的期間內，暫時吊銷有關牌照、發出警

告信，或更改施加的牌照條件。 

12. 任何人因委員會根據該條作出的決定而感到受屈，可就該決定向藥劑業及毒藥上訴審裁

處提出上訴。 


