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第三章  监管药物制造商和提升「生产质量管理规范计划」的

标准  

概 述  

3 . 1   本 章 阐 明 香 港 现 行 的 药 物 制 造 商 发 牌制 度 ， 并 胪 列 检 讨 委 员

会的检讨结果和改善建议。  

现 行 的 药 物 制 造 商 发 牌 制 度  

3 . 2   根 据 《 条 例 》 ， 药 物 制 造 是 指 「 配 制药 剂 制 品 以 供 销 售 或 分

销 ， 但 不 包 括 按 照 处 方 或 以 其 它 方 式 个 别 配 发 任 何 药 剂 制 品 」 。 为 确

保 制 成 的 药 物 安 全 、 有 效 和 质 量 良 好 ， 药 物 制 造 商 必 须 先 取 得 牌 照 。

药 剂 业 及 毒 药 管 理 局 辖 下 的 药 剂 业 及 毒 药 (制 造 商 牌 照 )委 员 会 (下 称

「制造商牌照委员会」 )是制造商牌照的发牌当局。  

发牌规定  

3 . 3   要 获 批 制 造 商 牌 照 和 获 得 续 牌 ， 制 造商 必 需 符 合 发 牌 规 定 ，

包括－  

( a )  制造过程由注册药剂师监督；  

( b )  所制造的药物有适当卷标；  

( c )  对人员和处所的衞生有足够监控，以防药物受到污染；以及  

( d )  原 材 料 和 制 成 品 具 质 量 保 证 ， 并 保 留监 测 样 本 和 所 有 有 关 的

记录。  

自 二 零 零 二 年 起 ， 遵 守 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 已 成 为 重 要 的 附 加 发 牌

条件。  

「生产质量管理规范」  

3 . 4   「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 是 一 套 全 球 制药 业 广 泛 采 用 的 质 量 保

证方法，用以确保药剂制品切实一贯地按照其质量标准而生产和监控。

大部分国家采用了由世界卫生组织 (下称世卫 )所制订的「生产质量管理
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规 范 」 指 引 ， 但 美 国 、 欧 盟 及 澳 洲 等 国 家 亦 有 自 行 制 订 被 视 为 高 于 世

卫 标 准 的 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 指 引 。 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 的 精 神

强 调 ， 在 衡 量 药 剂 制 品 是 否 「 质 量 良 好 」 时 ， 应 着 重 对 制 造 过 程 的 精

细监察，而非只限于制成品检测。  

3 . 5   「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 制 造 商 应 具 备适 当 的 处 所 、 空 间 、 化

验 所 、 员 工 、 储 存 及 运 输 设 备 。 员 工 应 具 备 适 当 的 资 格 及 培 训 。 所 有

制 造 程 序 必 须 经 过 认 可 和 清 楚 界 定 ， 作 出 有 系 统 的 覆 检 ， 同 时 能 显 示

可 稳 定 地 制 造 符 合 质 量 要 求 和 规 格 的 药 剂 制 品 。 指 引 及 程 序 须 以 清 晰

而 明 确 的 用 语 编 写 ， 并 适 用 于 相 关 的 设 施 。 制 造 期 间 须 作 出 记 录 ， 以

显 示 确 实 采 取 了 订 明 的 程 序 及 指 引 中 的 所 有 步 骤 ， 以 及 制 成 品 的 数 量

及 质 量 符 合 预 期 。 任 何 明 显 偏 差 均 须 完 整 记 录 和 彻 底 调 查 。 此 外 ， 还

须使用适当的材料、容器及标签。  

3 . 6   「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 订 明 制 造 商 须聘 请 三 个 主 要 人 员 ， 即

负责产品出厂销售的获授权人士、生产主管及质量控制主管。在香港，

获 授 权 人 士 的 职 位 ， 必 须 由 具 备 药 物 生 产 或 质 量 控 制 方 面 少 一 年 相

关 经 验 的 注 册 药 剂 师 出 任 。 至 于 出 任 其 它 两 个 主 管 职 位 的 人 士 ， 如 持

有 药 剂 学 位 ， 便 须 具 备 少 一 年 的 相 关 经 验 ； 如 持 有 药 剂 相 关 科 目 的

高 级 文 凭 ， 便 须 具 备 少 两 年 的 相 关 经 验 ； 又 如 持 有 理 科 相 关 学 科 的

学 位 ， 便 须 具 备 少 三 年 的 相 关 经 验 。 此 外 ， 三 个 主 要 人 员 如 有 任 何

人事变动，必须经制造商牌照委员会批准。  

3 . 7   在本港的 25 个持牌制造商当中， 24 个制造商获得生产不同

种 类 药 物 的 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 认 证 。 至 于 余 下 的 一 个 ， 则 只 获 得

在 药 物 包 装 方 面 的 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 认 证 。 国 际 间 主 要 的 监 管 当

局均视包装为药剂制品制造过程的一部分。  

处理牌照申请  

3 . 8   在 收 到 牌 照 申 请 后 ， 卫 生 署 督 察 会 首先 仔 细 审 阅 和 评 核 申 请

表 格 的 数 据 。 如 申 请 人 在 书 面 上 显 示 已 符 合 发 牌 规 定 ， 卫 生 署 会 通 知

申 请 人 着 手 预 备 厂 房 和 招 聘 及 培 训 员 工 ， 并 在 申 请 人 准 备 就 绪 时 进 行

实 地 巡 察 。 如 卫 生 署 信 纳 申 请 人 已 符 合 所 有 发 牌 规 定 ， 便 会 向 制 造 商

牌 照 委 员 会 提 交 报 告 ， 以 供 考 虑 发 牌 。 牌 照 的 有 效 期 为 一 年 ， 并 可 每

年续期。  
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监管及巡查  

3 . 9   为 确 保 制 造 商 遵 守 发 牌 规 定 ， 卫 生 署会 至 少 每 年 派 出 两 名 督

察 到 持 牌 制 造 商 的 制 药 处 所 进 行 一 次 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 巡 查 ， 每

次 巡 查 为 期 两 天 。 在 巡 查 期 间 ， 卫 生 署 职 员 会 按 照 检 查 清 单 ， 查 核 制

造 商 有 否 遵 从 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 在 各 个 不 同 方 面 的 规 定 ， 并 抽 取

药物样本进行分析。  

3 . 10   如发现任何轻微违反发牌条件的情况，当局会发出口头谴责，

并 指 示 制 造 商 纠 正 有 关 情 况 。 至 于 较 严 重 的 违 规 情 况 ， 有 关 个 案 会 提

交 制 造 商 牌 照 委 员 会 审 议 。 委 员 会 可 撤 销 制 造 商 的 牌 照 ， 或 在 委 员 会

认 为 适 当 的 期 间 内 暂 时 吊 销 其 牌 照 。 若 有 违 反 法 例 的 情 况 ， 即 会 作 出

检控。被定罪者的 高刑罚为罚款 10 万元和监禁两年。持牌人一经定

罪 ， 制 造 商 牌 照 委 员 会 可 对 其 采 取 进 一 步 的 纪 律 行 动 ， 包 括 发 出 警 告

信和进一步撤销或暂时吊销其牌照。  

香 港 的 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 顾 问 研 究  

3 . 11   香 港 自 二 零 零 二 年 起 开 始 采 用 「 生 产质 量 管 理 规 范 」 ， 现 时

有 需 要 更 新 内 容 。 故 此 ， 卫 生 署 在 二 零 零 九 年 五 月 委 托 来 自 澳 洲 专 门

研 究 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 的 海 外 专 家 ， 参 考 全 球 主 要 药 物 监 管 当 局

所 采 取 的 新 措 施 ， 为 香 港 的 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 进 行 顾 问 研 究 。

海 外 专 家 提 出 的 多 项 建 议 ， 先 由 卫 生 署 的 专 责 小 组 作 出 讨 论 ， 再 提 交

检讨委员会审议。  

制 药 过 程 的 微 生 物 危 害  

3 . 12   欧化药业事件揭示制药过程的微生物危害。事件发生后不久，

卫 生 署 成 立 了 专 家 小 组 ， 由 香 港 大 学 微 生 物 学 系 系 主 任 袁 国 勇 教 授 担

任 专 家 顾 问 ， 负 责 调 查 和 评 估 制 药 过 程 中 的 微 生 物 危 害 ， 然 后 提 出 一

个 加 强 监 控 模 式 ， 以 监 控 香 港 在 制 药 过 程 中 的 微 生 物 危 害 问 题 。 专 家

小 组 其 后 制 订 了 加 强 监 控 模 式 ， 并 在 欧 化 药 业 有 限 公 司 试 行 。 专 家 小

组 后 根 据 试 行 结 果 对 模 式 加 以 改 良 ， 并 建 议 在 全 港 所 有 药 物 制 造 商

推行这套微生物学监控模式。  

3 . 13   根 据 建 议 的 模 式 ， 所 有 批 次 的 高 风 险原 材 料 ， 每 批 在 使 用 之

前 和 其 后 每 六 个 月 ， 都 应 进 行 微 生 物 学 测 试 ， 直 至 该 批 次 用 完 为 止 。

颗粒药粉在压制成药片前的摆放时间应尽量缩短，上限应不超过 48 小

时。如制造商在制造任何产品时打算摆放药粉超过 48 小时，便必须提

供 研 究 数 据 ， 以 作 证 明 。 此 外 ， 制 造 商 内 部 应 为 每 项 药 品 制 订 更 严 谨
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的 微 生 物 限 度 ， 而 每 项 制 成 品 的 每 个 批 次 在 出 厂 销 售 之 前 ， 都 应 进 行

全 面 的 微 生 物 限 度 测 试 。 微 生 物 学 测 试 亦 应 列 入 所 有 药 剂 制 品 的 稳 定

性测试计划内。  

检 讨 结 果 及 建 议  

I .  「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 顾 问 的 建 议  

3 . 14   检 讨 委 员 会 经 研 究 后通 过 了 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 顾 问 的 大

部 分 建 议，详情如下：  

( a )  提升香港「生产质量管理规范」的标准  

3 . 15   顾 问 建 议 卫 生 署 采 取 分 阶 段 的 方 式 ，提 升 香 港 现 时 的 「 生 产

质 量 管 理 规 范 」 发 牌 标 准 ， 务 求 在 大 约 四 年 内 达 到 「 国 际 医 药 品 稽 查

协约组织」
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

称「协约组织」 )的标准，以反映行业技术的转变，同时与国际 佳做

法 接 轨 。 在 过 渡 期 内 ， 香 港 的 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 发 牌 标 准 应 在 大

约两年内首先提升至世卫二零零七年的标准。  

3 . 16   顾 问 建 议 卫 生 署 委 托 顾 问 协 助 本 地 制药 业 迈 向 协 约 组 织 的 标

准 。 此 外 ， 卫 生 署 应 采 纳 国 际 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 指 引 文 件 ， 要 求

业界执行，并设立信息网站及成立有业界参与的业界联络小组。  

( b )  监控进口药物  

3 . 17   顾 问 建 议 卫 生 署 在 本 地 药 物 达 到 协 约组 织 的 标 准 后 ， 要 求 进

口 药 物 也 须 符 合 相 同 标 准 ， 即 须 具 有 由 协 约 组 织 成 员 国 发 出 的 「 生 产

质 量 管 理 规 范 」 证 明 书 。 如 药 物 是 来 自 其 它 没 有 认 可 「 生 产 质 量 管 理

规 范 」 证 明 书 的 地 方 ， 其 制 造 厂 必 须 由 卫 生 署 督 察 或 经 药 剂 业 及 毒 药

管 理 局 核 准 的 第 三 方 进 行 巡 察 ， 以 证 明 其 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 标 准

等同协约组织的标准之后，这些药物才可获准进口香港。  

                                                 

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 )  监控对「有效药剂成分」的使用及进行检测的化验所  

3 . 18   顾问建议卫生署应加强监控本地制造商使用「有效药剂成分」

及 合 约 化 验 所 。 非 由 获 协 约 组 织 标 准 认 证 的 制 造 商 所 生 产 的 「 有 效 药

剂 成 分 」 ， 本 地 制 造 商 的 获 授 权 人 士 应 负 责 巡 查 制 造 该 等 「 有 效 药 剂

成 分 」 的 制 造 商 ， 以 核 实 有 效 药 剂 成 分 的 质 量 ， 以 及 保 留 巡 查 报 告 供

卫 生 署 查 核 。 此 外 ， 本 地 制 造 商 只 可 在 获 卫 生 署 发 牌 或 获 第 三 者 认 证

的 化 验 所 进 行 产 品 检 测 。 关 于 这 方 面 ， 卫 生 署 应 与 相 关 专 家 商 订 有 关

合约化验所的发牌规定和巡查清单。  

( d )  收紧获授权人士及其它主要人员职位的资历要求  

3 . 19   为 确 保 获 授 权 人 士 、 生 产 主 管 及 质 量控 制 主 管 能 有 效 地 履 行

职责，检讨委员会建 议 加强对其工作经验方面的要求，详情如下︰  

 获 授 权 人 士 ︰ 由 原 有 规 定 具 备 少 一 年 相 关 工 作 经 验 ， 增 加 至

少三年；  

 生 产 主 管 及 质 量 控 制 主 管 ︰ 持 有 药 剂 学 位 者 ， 须 具 备 的 经 验 由

少 一 年 增 至 少 两 年 ； 而 持 有 与 药 剂 相 关 学 科 的 高 级 文 凭 者 ， 须

具备的经验则由 少两年增至 少三年。  

至 于 持 有 相 关 理 科 学 位 者 ， 检 讨 委 员 会 建 议 ， 无 须 修 改 须 具 备 三 年 经

验才可担任生产主管或质量控制主管的规定。  

3 . 20   检 讨 委 员 会 认 为 根 据 协 约 组 织 的 规 定以 及 全 球 趋 势 ， 制 造 商

的 获 授 权 人 士 或 等 同 职 位 应 因 应 药 品 的 特 性 和 个 别 制 造 商 的 制 药 需

要 ， 由 具 备 相 关 知 识 和 经 验 的 佳 资 历 人 士 担 任 。 在 很 多 先 进 国 家 ，

获 授 权 人 士 并 非 一 定 由 药 剂 师 出 任 。 检 讨 委 员 会 建 议 卫 生 署 拟 订 一 套

获 授 权 人 士 的 资 历 准 则 ， 设 立 发 牌 或 名 单 制 度 ， 并 且 引 入 有 系 统 的 培

训 课 程 ， 及 定 立 机 制 以 确 保 获 授 权 人 士 就 其 负 责 的 药 剂 制 品 的 安 全 、

效 能 及 质 量 承 担 责 任 。 检 讨 委 员 会 认 为 ， 收 紧 获 授 权 人 士 的 资 历 要 求

可提升本地制造厂的药物生产及质量控制水平。  

3 . 21   在 现 阶 段 ， 获 授 权 人 士 一 职 仍 须 由 具备 相 关 经 验 的 药 剂 师 担

任 。 检 讨 委 员 会 察 悉 ， 由 药 剂 师 担 任 获 授 权 人 士 ， 会 同 时 受 到 「 生 产

质 量 管 理 规 范 」 所 订 的 获 授 权 人 士 责 任 ， 以 及 药 剂 业 及 毒 药 管 理 局 对

药 剂 师 专 业 地 位 所 订 的 纪 律 处 分 机 制 所 约 束 。 这 套 「 双 重 把 关 机 制 」

对保障公众健康有利。  



   11

3 . 22   长 远 而 言 ， 检 讨 委 员 会 建 议 授 权 药 剂 业 及 毒 药 管 理 局 备 存 获

授 权 人 士 登 记 册 ， 如 发 现 任 何 获 授 权 人 士 已 无 能 力 执 行 其 职 责 时 ， 可

将 该 人 从 登 记 册 上 除 名 。 药 剂 业 及 毒 药 管 理 局 对 获 授 权 人 士 采 取 纪 律

行 动 时 ， 应 依 照 一 般 公 开 及 具 透 明 度 的 程 序 ， 并 让 有 关 的 获 授 权 人 士

作 出 申 述 。 检 讨 委 员 会 并 建 议 卫 生 署 就 在 《 药 剂 业 及 毒 药 条 例 》 内 加

入获授权人士登记制度的可行性，征询律政司的意见。  

3 . 23   检 讨 委 员 会 认 为 ， 在 设 立 了 上 述 获 授权 人 士 登 记 制 度 及 推 出

了 正 规 的 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 认 证 培 训 课 程 后 ， 可 考 虑 开 放 获 授 权

人士一职予具备所须经验及训练的非药剂师人士担任。  

3 . 24   检 讨 委 员 会 建 议 卫 生 署 与 大 学 教 育 资 助 委 员 会 及 已 开 设 药 剂

学 课 程 的 大 学 商 议 ， 以 期 尽 快 推 出 类 似 香 港 中 文 大 学 正 在 筹 办 的 药 物

制 造 硕 士 课 程 。 卫 生 署 须 监 察 这 些 课 程 的 毕 业 生 人 数 ， 并 与 制 药 业 协

商 制 订 实 施 开 放 获 授 权 人 士 一 职 予 非 药 剂 师 人 士 担 任 这 个 建 议 的 时 间

表。  

( e )  卫生署的巡查及发牌程序  

3 . 25   顾 问 建 议 卫 生 署 在 一 年 内 ， 把 巡 查 及发 牌 程 序 提 升 至 协 约 组

织 的 标 准 ， 包 括 按 协 约 组 织 的 规 定 设 立 内 部 质 量 管 理 系 统 。 此 外 ， 巡

查 报 告 应 参 考 协 约 组 织 的 风 险 评 级 和 以 实 证 为 本 的 报 告 形 式 。 卫 生 署

督 察 执 行 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 有 关 的 职 责 ， 应 由 现 时 占 他 们 全 部 工

作的 20%提高至不少于 50%，同时巡查次数亦应增加。对制造商的大

部 分 巡 查 应 维 持 为 事 先 宣 布 的 巡 查 ， 但 应 增 加 突 击 巡 查 。 此 外 ， 巡 查

小 组 两 名 督 察 的 其 中 一 人 应 继 续 负 责 其 后 的 巡 查 工 作 ， 以 便 更 有 效 率

地跟进所发现不附合标准的情况。  

3 . 26   卫生署应为员工安排所需要的培训，并提供额外的人手支持，

以实施「生产质量管理规范」顾问在这方面提出的建议。  

3 . 27   检 讨 委 员 会 亦 注 意 到 ， 卫 生 署 的 督 察并 不 具 备 制 药 过 程 每 一

环节的专业知识。因此，检讨委员会建 议 卫生署成立一个跨专业的「生

产 质 量 管 理 规 范 」 巡 查 组 ， 并 视 乎 制 造 商 的 生 产 环 境 ， 加 入 其 它 相 关

专业人员，例如生物化学家、化验师、工程师、微生物学家等。  

( f )  培训课程  

3 . 28   顾问建议应为「生产质量管理规范」制度内所有层面的人员，

包 括 卫 生 署 督 察 、 获 授 权 人 士 、 生 产 主 管 和 质 量 控 制 主 管 ， 以 致 基 层
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员 工 ， 开 办 有 系 统 、 实 用 及 持 续 的 训 练 课 程 。 至 于 获 授 权 人 士 的 训 练

课 程 应 属 强 制 性 质 ， 课 程 内 容 亦 应 经 卫 生 署 审 批 。 此 外 ， 制 造 商 不 同

级 别 人 员 的 训 练 记 录 应 予 保 存 ， 以 供 卫 生 署 查 核 ， 作 为 「 生 产 质 量 管

理规范」巡查的一部分。  

I I .  邀 请 获 授 权 人 士 列 席 制 造 商 的 董 事 局 会 议  

3 . 29   检 讨 委 员 会 亦 曾 讨 论 规 定 获 授 权 人 士成 为 制 造 商 董 事 局 成 员

的 建 议 的 利 弊 。 关 于 建 议 的 好 处 ， 检 讨 委 员 会 察 悉 获 授 权 人 士 成 为 董

事 局 成 员 后 ， 其 地 位 可 以 得 到 提 升 ， 并 可 确 保 其 负 责 药 品 质 量 和 出 厂

销 售 的 权 力 不 会 受 到 干 预 。 此 外 ， 获 授 权 人 士 身 为 专 业 人 员 ， 可 在 董

事 局 上 协 助 确 保 董 事 局 的 决 定 不 会 纯 粹 出 于 商 业 利 益 考 虑 。 获 授 权 人

士 亦 可 提 点 董 事 局 注 意 药 品 质 素 事 宜 ， 引 导 董 事 局 采 取 积 极 方 针 避 免

发生药物事故，而不是只扮演把关的角色。  

3 . 30   另 一 方 面 ， 检 讨 委 员 会 察 觉 到 根 据 「生 产 质 量 管 理 规 范 」 的

规 定 ， 获 授 权 人 士 对 药 品 出 厂 销 售 拥 有 终 权 力 ， 即 使 董 事 局 亦 不 能

干 涉 获 授 权 人 士 这 方 面 的 决 定 。 如 获 授 权 人 士 加 入 董 事 局 ， 他 会 受 商

业 考 虑 所 左 右 ， 并 可 能 会 在 监 控 药 品 质 量 的 专 业 决 定 上 作 出 妥 协 。 此

外 ， 本 身 是 药 剂 师 的 获 授 权 人 士 或 未 能 履 行 董 事 局 成 员 的 商 业 职 责 ，

如要其负上董事局成员的商业责任亦不公平。  

3 . 31   根 据 卫 生 署 的 研 究 结 果 ， 检 讨 委 员 会知 悉 没 有 国 家 规 定 制 造

商 必 须 委 任 获 授 权 人 士 或 同 等 职 位 人 士 进 入 董 事 局 。 此 举 可 能 会 不 合

理 地 限 制 了 制 造 商 的 业 务 自 由 。 从 良 好 企 业 管 治 的 角 度 而 言 ， 获 授 权

人士与管理层之间建立沟通渠道更为重要。  

3 . 32   权 衡 各 项 利 弊 因 素 后 ， 检 讨 委 员 会 建 议 卫 生 署 在 发 牌 条 件 中

订明本地制造商必须 ( a )委任获授权人士担任董事局成员；或 ( b )邀请获

授 权 人 士 出 席 董 事 局 会 议 ， 并 在 关 乎 药 品 的 安 全 、 效 能 和 质 量 的 讨 论

中 让 获 授 权 人 士 发 言 及 将 其 言 论 记 录 在 案 。 这 项 建 议 应 试 行 两 年 ， 然

后再作检讨。  

3 . 33   为 了 进 一 步 保 障 获 授 权 人 士 的 权 力 ， 检 讨 委 员 会 建 议 引 入 一

套 执 业 守 则 ， 用 以 规 管 制 造 商 和 获 授 权 人 士 的 操 守 。 卫 生 署 应 与 业 界

和 其 它 持 份 者 磋 商 ， 以 拟 备 执 业 守 则 。 有 关 守 则 除 其 它 事 宜 外 ， 应 述

明 获 授 权 人 士 须 对 药 品 安 全 负 终 责 任 ， 同 时 须 在 药 品 出 厂 销 售 之 前

证 明 每 批 制 成 药 品 符 合 「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 标 准 及 其 注 册 数 据 。 此

外，应把遵从执业守则订为制造商的发牌条件。  
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I I I .  香 港 制 造 药 剂 制 品 采 用 微 生 物 学 监 测 的 加 强 模 式  

3 . 34   检 讨 委 员 会 考 虑 了 专 家 小 组 就 更 妥 善监 测 香 港 制 造 的 药 剂 制

品 所 建 议 的 微 生 物 学 监 测 模 式 之 后 ， 建 议 应 在 发 牌 条 件 规 定 所 有 本 地

制 造 商 采 用 有 关 的 建 议 模 式 ， 以 更 妥 善 确 保 制 成 品 的 安 全 和 质 量 。 经

加 强 的 微 生 物 学 监 测 模 式 涵 盖 原 材 料 、 颗 粒 药 粉 、 制 成 品 和 稳 定 性 测

试。  

原材料  

3 . 35   制 造 商 处 理 所 有 批 次 的 高 风 险 的 原 材料 时 ， 都 应 在 每 批 使 用

之 前 及 其 后 每 六 个 月 ， 进 行 微 生 物 学 测 试 ， 直 至 该 批 次 用 完 为 止 。 如

果 制 造 商 有 意 采 用 不 同 相 隔 时 段 进 行 测 试 ， 必 须 向 衞 生 署 提 交 理 据 以

供审批。  

颗粒药粉  

3 . 36   制 造 商 须 规 定 就 制 药 过 程 中 的 颗 粒 药粉 在 压 制 成 药 片 前 的 摆

放时间为不超过 48 小时。如制造商在制造任何药品时打算摆放药粉超

过 48 小 时 ，便 必 须 先 取 得 卫 生 署 的 批 准 ，并 提 供 研 究 数 据 ，以 作 证 明 。 

制成品  

3 . 37   制 造 商 应 就 每 项 药 品 的 微 生 物 含 量 制订 更 严 谨 的 内 部 警 报 水

平，把数值定为较药典限度常用对数 ( l og 1 0 )值减 1 的 2 倍，而一般做法

则采用较药典限度常用对数 ( l og 1 0 )值减 1。如 制造商打算采用其它警报

水平，必须先取得卫生署的批准，并须提出充分理据。  

3 . 38   制 造 商 须 对 每 种 制 成 品 的 每 个 批 次 进行 全 面 的 微 生 物 限 量 测

试 ， 方 可 推 出 销 售 。 假 如 药 品 连 续 五 个 批 次 的 测 试 结 果 均 符 合 内 部 标

准 ， 制 造 商 可 减 至 每 隔 五 个 批 次 才 进 行 测 试 。 然 而 ， 制 造 商 低 限 度

应 每 隔 六 个 月 为 每 批 次 进 行 测 试 。 如 任 何 测 试 结 果 显 示 偏 离 了 过 往 结

果 的 纵 向 趋 势 ， 制 造 商 必 须 进 行 调 查 ， 以 书 面 记 录 调 查 结 果 ， 并 采 取

所有必要的补救措施，务求令测试结果回复到内部标准。  

稳定性测试  

3 . 39   制 造 商 应 在 所 有 药 剂 制 品 的 稳 定 性 测试 计 划 内 ， 加 入 微 生 物

学测试。  


