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第一章 引言  

概 要  

1 . 1   本 章 阐 述 这 次 检 讨 的 背 景 、 香 港 药 物监 管 制 度 检 讨 委 员 会 的

职权范围和成员名单、以及其过往 9 个月的工作。  

背景  

1 . 2   二 零 零 九 年 三 月 ， 香 港 发 生 多 宗 有 关药 剂 制 品 的 事 故 ， 引 起

公 众 的 关 注 ， 致 使 公 众 质 疑 现 时 规 管 和 监 控 药 剂 制 品 的 机 制 是 否 足 够

和 有 效 。 这 些 自 二 零 零 九 年 三 月 以 来 所 发 生 的 药 物 事 故 的 时 序 表 ， 载

于附件 G。  

1 . 3   在发生上述药物事故后，卫生署随即对全港所有 25 个 药 物 制

造 商 进 行 一 轮 额 外 巡 查 ， 以 进 行 风 险 和 微 生 物 学 的 安 全 评 估 。 署 方 亦

向 药 剂 业 内 的 所 有 制 造 商 、 进 出 口 商 、 批 发 商 、 零 售 商 及 专 业 团 体 发

信，提醒他们有关药物安全的主要发牌规定。  

1 . 4   此 外 ， 政 府 认 为 有 需 要 对 规 管 和 监 控药 剂 制 品 的 现 行 机 制 进

行 全 面 检 讨 ， 查 找 不 足 之 处 和 可 予 改 善 的 地 方 ， 藉 以 确 保 病 人 安 全 、

保障公众健康，以及挽回公众信心。  

1 . 5   在 这 背 景 下 ， 食 物 及 卫 生 局 局 长 于 二零 零 九 年 三 月 十 九 日 宣

布成立香港药物监管制度检讨委员会 (检讨委员会 )，由食物及卫生局常

任秘书长 (卫生 )担任主席，成员来自药剂界、医疗界、学术界、病人组

织及消费者代表。检讨委员会须在六至九个月内完成检讨。  

检 讨 委 员 会 的 成 员 名 单 及 职 权 范 围  

1 . 6   检 讨 委 员 会 的 成 员 名 单 及 在 二 零 零 九年 四 月 三 日 首 次 会 议 上

通过的职权范围，载于附件 A。  

检 讨 委 员 会 的 工 作  

1 . 7   为 方 便 深 入 检 讨 各 项 药 物 事 宜 ， 检 讨委 员 会 成 立 了 两 个 工 作

小 组 ， 分 别 是 药 物 生 产 质 量 管 理 规 范 小 组 和 药 物 销 售 及 采 购 小 组 。 两

个 小 组 的 成 员 名 单 载 于 附 件 B。 另 外 ， 为 支 持 检 讨 委 员 会 的 工 作 ， 卫

生 署 辖 下 成 立 了 一 个 专 责 小 组 ， 透 过 委 聘 海 外 顾 问 进 行 研 究 ， 就 更 新
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药 剂 制 品 生 产 质 量 管 理 规 范 (GMP)  (以 下 简 称 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 )

的 计 划 和 加 强 本 港 药 物 安 全 监 测 提 出 建 议 。 卫 生 署 亦 设 立 一 个 专 家 小

组 ， 根 据 本 港 一 个 药 物 制 造 商 试 行 监 控 模 式 所 得 的 结 果 ， 就 制 药 过 程

的 微 生 物 危 害 向 专 责 小 组 提 供 意 见 。 专 责 小 组 和 专 家 小 组 的 成 员 名 单

及 职 权 范 围 载 于 附 件 C。 专 责 小 组 的 建 议 先 在 工 作 小 组 层 面 审 议 ， 然

后再呈交检讨委员会讨论及通过。  

1 . 8   在 二 零 零 九 年 四 月 至 十 二 月 的 检 讨 期内 ， 检 讨 委 员 会 共 举 行

了 五 次 会 议 ， 审 议 辖 下 工 作 小 组 的 工 作 报 告 ， 以 及 检 讨 报 告 书 的 结 果

及 建 议 。 另 一 方 面 ， 药 物 生 产 质 量 管 理 规 范 小 组 及 药 物 销 售 及 采 购 小

组亦分别举行了三次会议，详细研究多项与药物相关的事宜。  

1 . 9   为 深 入 了 解 本 地 药 物 制 造 商 的 实 际 运作 情 况 ， 检 讨 委 员 会 的

成员曾于二零零九年五月参观两间位于元朗的本地药物制造商。  

1 . 10   检 讨 委 员 会 探 讨 过 现 行 药 物 监 管 机 制的 各 个 方 面 ， 以 及 药 剂

制 品 供 应 链 的 各 个 环 节 ， 由 药 物 生 产 、 分 销 、 进 口 及 转 口 、 采 购 、 公

私营医 療 体系的药物供应及交收，以至药剂制品监控、药物安全监测、

违 规 的 惩 处 ， 以 及 风 险 信 息 传 递 、 教 育 和 培 训 等 。 检 讨 委 员 会 亦 有 研

究实施各项建议所需的额外资源。  

1 . 11   在 检 讨 过 程 中 ， 检 讨 委 员 会 在 订 定 最后 建 议 前 曾 征 询 和 充 分

考 虑 各 成 员 的 意 见 ， 最 终 的 建 议 是 以 大 多 数 成 员 的 意 见 为 依 归 。 检 讨

委员会的详细建议载于下文各章。  


