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摘要

引言

二零零九年年初，香港发生多宗有关药剂制品的事故，引起

公众对药物安全的关注。食物及卫生局及卫生署因应公众的关注，立

即采取措施，包括巡查本港所有药物制造商，以确保药物安全。作为

较长远的措施，当局决定对监管药剂制品 (西药 )的现行机制进行全面检

讨。

成立香港药物监管制度检讨委员会  

2 .  香港药物监管制度检讨委员会 (检讨委员会 )于二零零九年三

月二十四日成立，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、医学界、学术界、病人组织及消费者代表。考虑到须探讨

的问题范围广泛而复杂，检讨委员会成立两个工作小组，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，以便深入检讨各项事

宜。此外，卫生署亦设立一个专责小组，由卫生署署长出任主席，为

检讨委员会提供专家意见；以及一个专家小组，就制药过程的微生物

危害提供意见。这次检讨的背景；检讨委员会、两个工作小组、专责

小组及专家小组的工作、职权范围和成员名单，载于本报告第一章及

附件  A 至 C。

目前情况  

3 .  现行的药物监管机制以风险管理为本，并在法律基础上采用

两个监管目标及多管齐下方法运作。监管目标为药剂制品和药剂业。

所使用的多管齐下方法则包括︰以法例规定和行政措施作为监管制度

的框架；通过教育协助药剂业掌握所需的专业知识；进行推广及宣传，

提醒市民在药物安全方面的权利；以及制定惩处机制，阻吓药剂业界

切勿作出违规行为。这个监管制度从药物供应源头开始，对生产线和

供应链各个环节作出监控，直至药物到达需要药物的病人手中。香港

药物监管机制的架构与很多海外地区的药物监管机制相若，但机制的

实施细节可因地而异。检讨报告第二章概述现行的监管机制。

监管机制的基本原则  

4 .  检讨委员会同意，药剂业的监管机制应遵循以下的主要原则

和目标︰
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( a )  	 保障公众健康和确保病人安全为首要工作；  

( b )  	 监管机制应可保持市民对使用药物的信心；  

( c )  	 监管机制应可保持和提升药剂业的水平，但同时能够识别和

处理任何不当行为；  

( d )  	 监管机制应是公平、向公众负责、始终一贯和公开透明；以

及 

( e )  	 监管机制须在有效监管和对业界和专业人员所带来的挑战这

两方面，取得适当平衡。  

5 .  检讨委员会同意，虽然政府有责任作出规管，药剂业亦有责

任遵从所有发牌规定及标准，以及提升管治水平和稽查程序。此外，

药剂专业及所有医护人员亦有责任秉持昀高的专业水平履行职务。

检讨结果和建议  

6 .  检讨委员会按照上述原则，详细审视现行的监管机制。检讨

委员会认为现行机制的框架健全，背后的理念合理，可继续沿用，但

应加强监管措施的范围和深度。然而，检讨委员会注意到推行的细则，

并认为虽然应引入改变以提高监管机制的成效，但应就各项拟议新措

施订立推行计划，当中应顾及争取所需资源、向卫生署及业界员工提

供培训、建立制度让各持份者遵循或作出适应，以及修订相应法例所

需的时间。尽管如此，有助加强药物安全的建议应优先推行。检讨委

员会同时相信，药剂业界如能自律，并持守药剂师专业水平，对维护

监管机制的公信力可起关键作用。  

7 .  检讨委员会共提出  75 项建议，涵盖各个不同范畴，现于下文

以及附件  D 和 E 概述。  

( a )  	 监管药物制造商和提升「生产质量管理规范」计划的标准 (第三章 ) 

( i )  	 把香港现行的「生产质量管理规范」标准提升至符合更高的

国际标准 :「生产质量管理规范」是一套为全球制药业广泛采

用的质量保证方法，用以确保在整个制药过程中划一生产和

监控药剂制品。根据「生产质量管理规范」的原则，在衡量

药剂制品是否质量良好时，应着重对制造过程的监察，而非

只限于制成品检测。香港现正采用世界卫生组织（世卫）在

ii 



   

 

 

 

 

 

 

一九九五年公布的「生产质量管理规范」标准。检讨委员会

建议香港的「生产质量管理规范」标准应在约两年内首先提

升至世卫于二零零七年公布的标准，然后在其后的约两年内

再提升至符合「国际医药品稽查协约组织」 (Pha rmaceu t i c a l  

I n spec t i on  Co -ope r a t i on  Scheme )  (P IC /S )制订的更高标准，即协

约组织标准。协约组织标准包括更严格监控制药过程中使用

的有效药剂成分，更严格的负责监控整个制药过程的获授权

人士的资历要求，改善巡查和发牌安排，以及为进行「生产

质量管理规范」所涉的各级人员制订一套更全面的培训架构。

这项建议应优先实施。  

( i i )  	 为非无菌药物的制造程序引入微生物学监测：鉴于早前发生

药物受到真菌污染的事故，检讨委员会建议本地药物制造商

须对非无菌药物进行微生物学测试。药物制造商须采用微生

物学监测的新模式，包括对原材料进行微生物学测试、限制

颗粒药粉可摆放的时间至不超过  48 小时、对制成品进行微生

物学测试，以及在所有药剂制品的稳定性测试计划内，加入

微生物学测试。如制造商在制造任何药品时打算摆放颗粒药

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。这项建议应优先实施。  

( i i i )  	通过提高所需的业界工作年资和加设培训要求，收紧获授权

人士的资历︰当局须就获授权人士的资历制订一套正规的准

则，同时引入有系统的培训课程及机制，确保获授权人士就

所制造药品的质量、安全及效能承担责任。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。长远而言，

当获授权人士的发牌或名单制度建立后，以及有更多认可的

药剂制品「生产质量管理规范」正规培训课程开办后，当局

会考虑容许非药剂师但具备所需经验及培训的人士担任获授

权人士一职。  

( i v )  	规定从事再包装活动 (包括内包装和外包装 )的公司一律必须

领取制造商牌照︰为此，当局会引入一个新类别的再包装牌

照。这项建议应优先实施。  

( b )  	 对药物在推出市面前所作的监控 (第四章 ) 

( i ) 	 规 定 须 对 药 物 进 行 生 体 可 用 率 和 生 体 等 效 率 研 究 才 可 申 请

注册：生体可用率和生体等效率是指由不同制造商所制造的

同一种药剂制品的治疗等效率。进行生体可用率和生体等效

iii



   

 

 

 

 

 

 

 

 

率研究，目的是评估仿制药的效能是否与专利药相同。这点

对部分药物 (例如抗癫痫药物 )来说特别重要，因为效能过低

或过高都可能对病人构成伤害。检讨委员会建议规定须对药

物进行生体可用率和生体等效率研究才可申请注册。为让市

场有时间建立进行这类研究的能力，这项建议会分阶段实施，

并首先适用于效能过低或过高都有不良后果的药物。  

( i i ) 	 更改药物标签上的「  Po i s on  毒药」字眼：药物标签上「毒药」

的字眼令市民对有关药物的安全产生不必要的忧虑。检讨委

员会建议订定替代字眼。有建议使用“ prescr ip t ion  d rugs

处方药＂及“ drugs  under  superv i sed  sa le  监售药＂等字

眼。药剂业及毒药管理局应咨询持份者，以订定昀恰当的字

眼。  

( i i i ) 	 卫生署应缩减审批药物注册的时间：由于人手所限，卫生署

在处理药物注册、更改注册药物详情和临床试验的审批方面，

需时甚长。检讨委员会建议把处理审批的时间缩减  40%– 

50%。 

( c )  	 监管进出口商、批发商及零售商 (第五章 ) 

( i )  	 规定处理非毒药的批发商申领牌照︰目前，非毒药 (例如维他

命 )的批发商无须受发牌管制。检讨委员会认为，如这些药物

处理失当，亦会影响病人的健康。检讨委员会建议卫生署规

定所有非毒药批发商须申领牌照，以便卫生署可向他们施加

发牌规定。  

( i i )  	 规定批发商就第  I I 部毒药及非毒药备存交易记录︰现时法例

只规定批发商就第  I 部毒药保留交易记录。检讨委员会建议

批发商亦须备存所有药剂制品 (包括第  I I 部毒药和非毒药 )的

交易记录，以确保药物从正当途径采购，并在出现问题时可

追查药物来源。  

( i i i )  	为批发商和进出口商引入执业守则︰相对于药品制造商须遵

守「生产质量管理规范」，现时并无指引述明进出口商和批

发商在药物质量方面所担当的角色和责任。检讨委员会建议

应引入执业守则，以便批发商和进出口商有所依循。

iv



   

 

 

 

 

 

 

 

( i v )  	加强药剂制品的进出口监控︰检讨委员会建议卫生署调派一

支专责队伍，在各入境口岸向香港海关提供意见和负责监测

工作。  

( v )  	 强化追踪系统以追踪供作转口的进口药物︰检讨委员会建议

卫生署设立记录及追踪系统，规定出口证申请人须就供作转

口的进口药物出示有关进口证，以助卫生署人员追查进口药

物及拟出口药物的数量，从而防止供作转口的进口药物非法

流入本地市场。长远而言，设立一个可供香港海关、工业贸

易署及卫生署互通的电子记录系统，应是更具效率的方法。

此外，香港海关人员每周就许可证进行付运后付运检查的配

额应予增加，但须考虑到海关人员的工作量。  

( v i )  	规定处理非毒药的零售商申领牌照︰现时售买非毒药药物的

零售商无须申领牌照。虽然非毒药的风险较低，但如处理不

当，仍会影响公众健康。检讨委员会建议规定售卖非毒药的

零售商须向卫生署申领牌照。  

( v i i )  	规定药房在所有营业时间内均须有药剂师在场︰现时获授权

毒药销售商 (即药房 )须有不少于三分二的营业时间有注册药

剂师在场。检讨委员会建议长远而言，获授权毒药销售商在

所有营业时间都应有注册药剂师在场，以加强药房内的药剂

师 (即小区药剂师 )为市民提供的专业服务。为加强小区药剂

师对储存和供应药物的控制，卫生署应加强执法，检控阻碍

药剂师在药房内履行职务的非药剂师人士。检讨委员会备悉

这项建议须考虑市场情况及留待有足够的药剂师供应才能实

施。  

(vii i)  在法例加入零售商须遵循其执业守则的规定︰现行的《认可毒药

售卖商执业守则》在执行上并无法律效力，而现时亦无执业守则

供「列载毒药销售商」 (即药行 )在处理药物时依循。检讨委员会

建议为「列载毒药销售商」制订执业守则，并修订法例，规定「获

授权毒药销售商」及「列载毒药销售商」均须遵守各自的执业守

则。  

(ix) 	 赋予药剂业及毒药管理局权力撤销「获授权毒药销售商」的牌

照︰现时药剂业及毒药管理局只可在每年年初不再为「获授权毒

药销售商」续牌，而没有权力在年内撤销其牌照。检讨委员会建

议给予管理局这项权力，以便管理局可在「获授权毒药销售商」

触犯严重罪行时撤销其牌照。

v 



   

 

 

 

 

 

 

(x) 	 规定零售商和医生备存订购药物的书面记录︰有关建议是为了

确保有适当的记录和查核机制，以预防在交付药物时出错，这对

保障病人安全来说，实属必要。检讨委员会注意到，业界需要时

间与供货商订出一个书面订购药物制度。长远而言，电子记录应

是更具效率的方法。检讨委员会亦察悉，香港医学会发出的《良

好配药操作手册》建议医生以书面订购药物，而根据香港医

务委员会的意见，所有医生都应遵守《良好配药操作手册》。

香港西医工会则反对规定医生要以书面方式订购药物。  

( d )  	 公私营医疗界别药剂制品的采购及供应 (第六章 ) 

( i )  	 医院管理局 (医管局 )及卫生署应规定供货商须在交付药物的

文件中提供详细数据︰医管局及卫生署会要求供货商在交付

药物的文件中提供数据，例如包装大小及注册编号等，以便

对所收到的药物作更有效的检查及核证。这项建议应优先实

施。  

( i i )  	 医管局及卫生署应检查药物质量︰应进行微生物学及化学测

试，以确保药物质量。这项建议应优先实施。  

( i i i )  	卫 生 署 应 鼓 励 私 营 医 疗 界 别 遵 守 一 套 拟 订 立 的 药 物 处 理 指

导原则︰卫生署会向所有私营医院发出一套指导原则。该指

导原则包括药物的选定、采购、付运交收、储存和再包装，

以及员工培训和稽核。这项建议应优先实施。  

( e )  	 药物在推出市面后的监控与药物安全监测 (第七章 ) 

( i )  	 卫生署应继续扩大监察高风险产品的范围︰卫生署近年从市

场抽验的药物样本数目已增至超过  2  000 项。检讨委员会建议

卫生署保持如此严密的监察，并继续向公众公布不合格的检

测结果。。这项建议应优先实施。  

( i i )  	 卫生署应加强药物安全监测工作︰药物安全监测是指侦测、

评估、理解和预防药物引致的不良反应。卫生署会透过教育、

培训及向医护人员和业界作出宣传，推广这些工作，以及推

展关注药物安全监测的文化。
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( f )  	 风险信息传递、教育和培训 (第八章 ) 

( i )  	 卫生署应成立教育及培训专责小组︰现时，在推广药物安全

公众教育活动方面，各有关机构之间并无协调。检讨委员会

建议卫生署成立一个专责小组，以协调各方的工作、制订风

险信息传递的指引、就事故进行风险评估，以及建议所需采

取的风险信息传递措施。这项建议应优先实施。  

( i i )  	 卫生署应向公众提供更多药物信息：现时卫生署电子版的《药

剂制品目录》内的药物信息不齐全，对使用者来说亦不够方

便。检讨委员会建议《药剂制品目录》的内容应予改善。另

外，检讨委员会亦建议设立专题网站，以推广药物安全。这

项建议应优先实施。

 ( g ) 惩处检讨 (第九章 ) 

( i )  	 加强对制造商的惩处：检讨委员会建议赋权药剂业及毒药管

理局辖下的制造商牌照委员会，当获授权人士有违职守时将

其撤职，并在获授权人士被撤职后禁止制造商继续生产。  

( i i )  	 规定被定罪人士支付在法庭案件中为证物进行化验的费用：

为法庭案件的证物进行化验的费用可以相当巨大。检讨委员

会建议修订法例，规定被定罪人士支付这些费用，以加强阻

吓作用。  

( i i i )  	向法庭提供更多检控个案的背景资料︰卫生署应在提交法庭

的案情撮要中载述更多有助加重刑罚的内容，以反映有关罪

行的严重性，以助法庭处以适当判刑。  

8 .  本报告第十章就实施各项建议对资源方面的影响进行概括评

估，而第十一章则载列检讨委员会的建议摘要和总结委员会的工作。

有关今次检讨所用的词汇载于附件  F。

未来路向  

9 .  检讨委员会已完成工作，就改善现行监管机制提出建议。政

府会采取跟进行动，以落实这些措施。食物及卫生局会负责政策事宜，

并会协同卫生署进行所需的法例修订，以及处理实施建议所涉及的资

源问题和需求。卫生署与医院管理局亦会负责实施建议，并在实施过

程中咨询各持份者的意见。各项建议的执行计划载于附件  D。部份建
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议由于牵涉修订相关法例，可能需要较长时间才能实施。这些建议载

于附件  E。 

10 .  除了分阶段实施各项建议，检讨委员会亦建议设立一个新的

药物专责办事处，以加强政府监管药物安全的能力。这项建议应优先

实施。这办事处负责筹划及督导各项药物安全措施的推行。卫生署会

和药剂业界和所有持份者紧密合作，筹划办事处的成立事宜。长远而

言，当局会考虑将这办事处扩展成为一个药物安全中心。  

11 .  检讨委员会亦注意到，卫生署需因应药剂业界营运环境的转

变，对《药剂业及毒药条例》的条文不时作出检讨。  

12 .  检讨委员会主席感谢各委员、药剂界、医学界、学术界、病

人组织及消费者代表对这次检讨的支持及在整个检讨过程中所提出的

宝贵意见。检讨委员会各项建议的实施，实有赖监管机构、业界及消

费者三方通力合作，并对所有不当行为保持高度警觉。检讨委员会深

信，要成功提升香港药剂业界的水平，除了需要一个有效的监管机制

外，更需要业界内的专业人员秉持昀高的专业水平提供服务，而药业

界则必须循规尽责。

悼念  

13 .  检讨委员会成员，「关心您的心—心脏病友互助组织」主席

周敏玉女士于二零零九年十二月底检讨工作即将完成之际，不幸离世，

检讨委员会深感难过和惋惜。周女士生前积极参与检讨委员会及其辖

下工作小组的各个会议，从病人的角度就各项课题提供很多有用和具

建设性的意见，对检讨工作贡献良多。检讨委员会主席及全体委员谨

此向周女士的家人致以昀深切的慰问。
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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

1



   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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，检讨委员会在订定昀后建议前曾征询和充分

考虑各成员的意见，昀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。
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第二章 现行监管机制

概要  

2 . 1  本章旨在述明检讨的目的、概述本港规管和监控药剂制品的现行

机制，以及说明现行监管机制的基本原则。

检讨目的  

2 . 2  检讨委员会拟通过这次检讨达到以下目的︰  

( a )  	 保障公众健康和确保病人安全为首要工作；  

( b )  	 确保所有在香港供应的药剂制品均符合一套严谨的安全及质

量标准，藉以保障公众健康；  

( c )  	 挽回和保持市民对服用和使用药物的信心；  

( d )  	 保持香港制药业的水平，并将之提升至符合国际标准；以及  

( e )  	 促进香港药剂贸易及制药业的发展和推广香港的品牌。  

2 . 3  在致力提高现行监管机制成效的同时，检讨委员会亦顾及到

此举可能会对业界和专业人员所带来的挑战。此外，建议的监管机制

必须公平、向公众负责、始终一贯和公开透明。

现行药物监管机制  

2 . 4  现行的药物监管机制以风险管理为本，并依法采用两个监管

目标及多管齐下的方法运作。监管目标为药剂制品和药剂业。多管齐

下的方法包括︰以法例规定和行政措施作为监管制度的框架；通过教

育协助药剂业人士掌握所需的专业知识；利用推广及宣传方法教育市

民安全使用药物；以及利用惩处制度防止药剂业作出违规行为。  

监管机制以风险管理和实据作为基础，从源头起对生产线和

供应链各个环节作出监控，直至药物送达有需要的病人。此外，监管

机制亦就违犯药物规例设立惩处机制，按每宗违规行为或劣质药物可

能对病人及市民造成的伤害及影响处以相称的惩罚。
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法律架构  

2 . 6  香港药剂业的监管主要由《药剂业及毒药条例》(第 138 章 ) (下

称《条例》  )及其规例作出规定。《条例》第  3 条订明设立药剂业及毒

药管理局 (下称管理局 )，以执行《条例》的规定。《条例》第  4A 条进

一步准许管理局设立执行委员会，负责向药商发牌、为药剂制品注册，

及批准新药的临床试验。检讨委员会察悉《条例》会因应业界的营运

环境和需要，不时作出修改。

药剂业  

2 . 7  本港的药物供应链共有四层参与者，分别是制造商、进口商

／出口商、批发商及零售商  (包括监督零售商运作的药剂师 )。目前，本

港有  25 个制造商、约  240 个进口商／出口商、860 个批发商和  3  800 个

零售商。他们全部须按《条例》受发牌管制。

药剂制品的分类  

2 . 8  《条例》订立了一个毒药表。毒药表分两部分，分别是第  I

及第  I I 部。列载在毒药表第  I 部的药物称为「第  I 部毒药」，而列载

在毒药表第  I I 部的药物则称为「第  I I 部毒药」。一般来说，「第  I 部

毒药」是副作用较为严重的药物，在处理时必须加强监管，而「第  I I

部毒药」的副作用较轻。至于没有列入毒药表的药物，业界人士一般

称之为「非毒药」。  

2 . 9  有些第  I 部毒药被进一步分类纳入附表  1 及附表  3，以加强对

零售商出售这些药物的限制 (附表  2 是获豁免为「毒药」的药物 )。 

2 . 10  目前，约有  19  500 种药剂制品在香港注册，包括  12  300 种毒

药及  7  200 种非毒药。在  12  300 种毒药中， 10  800 种为第  I 部毒药，另

有 1  500 种为第  I I 部毒药。在第  I 部毒药中，400 种属附表  1 毒药，10  400

种则属附表  3 毒药。

药剂制品的两层监察及监控制度  

2 . 11  《药剂业及毒药规例》订明，香港所有药物必须向药剂业及

毒药管理局注册，方可出售。与国际惯例一样，只有安全、有效和质

量良好的药品才可获得注册。为确保妥善监控药物的安全水平、效能

及质量，本港设有两层的监察及监控制度。该制度与很多海外药物监

管当局实行的制度类似，包括推出市面前和推出市面后的监控。
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现行监管机制的基本原则  

2 . 12  由于香港市面有超过  19  000 种注册药剂制品，而这些药剂制

品均在不同时间制造，政府实无法为每种药物进行定期测试。一如其

它海外药物监管当局所采取的做法，药剂业界，尤其是药物制造商，

应负起基本责任，确保他们生产或供应的药剂制品是安全、有效及质

量良好的。具体而言，本地制造商须遵从「药剂制品生产质量管理规

范」 (下称「生产质量管理规范」  )。这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质量标准而生产和监

控。「生产质量管理规范」强调自行检查和质量评核。政府的角色则

主要是监管药剂业遵守发牌规定和教育市民注意药物安全。  

2 . 13  检讨委员会察悉在先进国家中，政府监察加上业界自我监管

是国际上广获接纳的监管模式，并证明可靠有效，亦凸显出药物供应

链内各参与者加强其企业管治的重要性。检讨委员会同意香港现行监

管机制的基本原则恰当，并应予以保留。不过，在实施细则的覆盖范

围及深度方面则仍须改善。
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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」  

「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昀少一年相

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，便须具备昀少一年的相关经验；如持有药剂相关科目的

高级文凭，便须具备昀少两年的相关经验；又如持有理科相关学科的

学位，便须具备昀少三年的相关经验。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。被定罪者的昀高刑罚为罚款  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

所采取的昀新措施，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

组昀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，同时与国际昀佳做

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︰  

z 获授权人士︰由原有规定具备昀少一年相关工作经验，增加至昀

少三年； 

z 生产主管及质量控制主管︰持有药剂学位者，须具备的经验由昀

少一年增至昀少两年；而持有与药剂相关学科的高级文凭者，须

具备的经验则由昀少两年增至昀少三年。

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昀佳资历人士担任。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。
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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昀终权力，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昀终责任，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，制造商昀低限度

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。

13 



   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

第四章 对药物在推出市面前所作的监控

概要  

4 . 1  本 章 概 述 目 前 本 港 药 物 在 推 出 市 面 前 的 受 规 管 和 监 控 的 机

制，以及检讨委员会的检讨结果和改善现行机制的建议。

药物在推出市面前的现行监控  

4 . 2  根据《药剂业及毒药条例》 (《条例》 )所设立的药剂业及毒

药管理局，负责实施《条例》的规定。《药剂业及毒药规例》订明，

香港所有药剂制品必须向管理局注册才可出售。管理局辖下的药剂业

及毒药 (药剂制品及物质注册︰临床试验及药物测试证明书 )委员会 (下

称注册委员会 )是这方面的发牌当局。除了注册药剂制品外，注册委员

会亦负责为新药剂制品的临床试验签发临床试验证明书。

「药剂制品」的定义  

4 . 3  根据《条例》的定义，「药剂制品」指「施用于人或动物并

且为下列用途而制造、销售、供应、要约出售或要约供应的任何物质

或物质混合物－

( a )  	 诊断、治疗、缓和、减轻或预防疾病或其任何征状；  

( b )  	 诊断、治疗、缓和、减轻任何异常的身体或生理状态或其任

何征状；或  

( c )  	 更改、调节、矫正或恢复任何器官功能。」  

4 . 4  获豁免注册的药剂制品如下－

( a )  	 在香港制造只供出口的药剂制品；  

( b )  	 进口香港而只供转口的药剂制品；  

( c )  由制造商进口，供加工制造其它药剂制品的药剂制品；以及  

( d )  由注册医生、牙医或兽医指示进口，以供某个别病人或某个

别动物使用 (一般称为供「指名病者」使用 )的药剂制品。
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药剂制品的注册  

4 . 5  推出市面前的监控是指在药剂制品 (包括含有新化学物质的

药品、仿制药或须重新注册的药品 )推出市场前，对这些药品的安全、

效能及质量进行评估。  

4 . 6  卫生署会核定有关药品的配方、规格、分析结果、稳定性数

据、卷标及说明书的数据，以及检视药品的样本。此外，卫生署亦要

求注册申请人出示该药品可在原产国销售的证明，而特别就质量保证

方面，制造该药品的制造商，必须是获相关规管当局签发「生产质量

管理规范」证明书的制造商。  

4 . 7  如药品名称、剂形及／或药品内所有有效成分的名称及份量

有任何改变，有关药品便须根据《药剂业及毒药规例》重新注册。药

品的其它注册详情如有任何改变，包括包装大小和制造商等，则须要

获得注册委员会的批准。  

4 . 8  除了符合安全、效能和质量的规定外，药剂制品亦须符合就

批核注册申请所订的标签规定。  

4 . 9  如药品的安全、效能和质量已获证实，并获管理局辖下注册

委员会信纳，而其包装、说明书及标签亦符合有关规定，该药品便可

获注册，并获发注册证明书，上载有该药品的名称及注册号码，有效

期为五年，期满时可以续期。  

4 . 10  此外，注册药剂制品的安全、效能和质量会受到持续监察。

如有新证据证明注册药物不再达到这三项中任何一项的标准，注册委

员会可撤销其注册。销售和为销售目的而管有未注册药物，两者均属

刑事罪行，一经定罪，昀高可处罚款  10 万元和监禁两年。

评估仿制药  

4 . 11  除了透过制造商的「生产质量管理规范」认证以确保药品的

质量外，仿制药或由多个供货商提供的药剂制品的生体可用率和生体

等效率，是另一个令人关注的问题，即有关药物在质量、效能和安全

方面是否符合原研药所要求的相同水平。对有些药物来说，例如抗癫

痫药物，生体可用率和生体等效率的证明更为重要，因为仿制药如在

生体可用率和生体等效率方面与原研药有差别，则当两种药物调用，

便会导致不良后果。
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新药剂制品的临床试验  

4 . 12  药物的安全和效能主要透过临床试验结果显示。因此，新药

物须进行临床试验以便收集安全和效能的数据。部分公营医院和私营

医院都有参与新药剂制品的临床试验，而且大都是跨中心研究，获得

跨国药厂的资助。《条例》规定资助商须申请临床试验证明书，证明

书由注册委员会基于中心符合「优良药品临床试验规范」而签发。「优

良药品临床试验规范」就人体实验订定可接受的伦理标准，并就进行

试验的合理理据、知情同意、试验计划的设计、数据分析方法和由独

立的伦理委员会作出审核等事，作出规定。临床试验证明书的有效期

不超过两年。

检讨结果及建议  

4 . 13  检讨委员会认为，现有注册的批核准则包括有关药剂制品必

须安全、具效能和质量良好。这些批核准则已符合国际注册标准，不

过尚可改善。检讨委员会提出以下改善建议－

( a )  生体可用率和生体等效率研究  

4 . 14  检讨委员会建议卫生署和管理局规定药剂制品须进行生体可

用率和生体等效率研究作为注册要求，以提高仿制药的质量。这项规

定会由二零一零年四月起分阶段实施，首阶段适用于抗癫痫药物，因

为该种药物的效能指数狭窄，即使人体吸收药物方面出现些微差别，

也可能会导致不良后果。管理局会拟定实施的时间表，而卫生署则会

接触本地大学，促进本地大学进行生体可用率和生体等效率研究。  

( b )  药剂制品的标签  

4 . 15  检讨委员会建议卫生署和管理局改用其它字眼，代替《药剂

业及毒药条例》规定须在列为毒药的药剂制品的标示「 Po i son 毒药」

一词，以免消费者不必要地忧虑有关药剂制品可能对人有害和不宜使

用。有人建议根据药剂制品在供应上的不同监管，使用“ pre s c r i p t i on  

d r ug s 处方药＂及“ drug s  unde r  s upe rv i s ed  s a l e  监售药＂的字眼。管理

局会就昀合适的字眼咨询持份者，并征询律政司的意见。  

( c )  药剂制品注册证明书上的词句  

4 . 16  检讨委员会察觉到药剂制品注册证明书 (副本载于附件  H)的

签发是基于有关的药剂制品已符合安全、效能和质量的注册准则。然
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而，证明书上载有「在市场出售以供在香港使用」的词句并不恰当，

因为卫生署并未能评估药剂制品是否因触犯任何专利规例而不宜在香

港市场出售。检讨委员会建议卫生署和管理局把药剂制品注册证明书

上「在市场上出售以供在香港使用」的词句删除。经过修订的药剂制

品注册证明书可更准确反映药剂制品只符合安全、效能和质量方面的

要求，但并无显示是否符合其它商业要求。  

( d )  临床试验证明书的有效期  

4 . 17  检讨委员会察觉临床试验证明书的有效期不能超逾两年，这

限期往往不足以完成临床试验。检讨委员会建议卫生署和管理局把临

床试验证明书的有效期由不超逾两年延长至不超逾五年，让有关公司

无须因临床试验持续两年以上而再递交申请。  

( e )  批核药物注册的时间  

4 . 18  检讨委员会察觉到由于人手所限，卫生署处理药剂制品注册、

更改注册药物详情和临床试验的申请，需时甚长。检讨委员会建议卫

生署把审批这类申请的时间缩减  40%至 50%，以提升香港营商的竞争

力和促进本港的药剂业。
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第五章 监管进出口商、批发商及零售商

概要  

5 . 1  本章概述现时对药物供应链中其它三层参与者 (即进出口商、

批发商及零售商 )实施的监管机制，并阐述检讨委员会的检讨结果，以

及就各范畴提出的改善建议。

进出口商、批发商及零售商  

5 . 2  根据《药剂业及毒药条例》 (《条例》 )，进出口商及批发商

只可把药物转售予零售商、医院、诊所及其它获授权人士，而零售商

则可直接向市民售卖药物。当局会视乎这两个层面的药商所处理的药

物类别，向他们签发不同的牌照。

监管进出口商和批发商的现行机制  

5 . 3  现时本港约有  240 个进出口商获发牌照营办并不列为毒药的

药剂制品的进口或出口，另有  860 个批发商获发牌照经营所有药剂制

品 (不论被列为毒药与否 )的进出口及本地批发。

进出口商及批发商牌照类别  

5 . 4  根据《条例》第  28A 条，任何公司把并不列为毒药的药物输

入或输出香港，必须领有进出口注册商证明书。  

5 . 5  根据《药剂业及毒药规例》第  26 条，凡属《条例》列为毒药

的药物，任何公司处理其进出口及／或批发，必须领有毒药批发牌照。  

5 . 6  此外，药物的进出口商和毒药批发商必须根据《进出口 (一般 )

规例》，就每批货物取得适当的进口证或出口证。虽然工业贸易署署

长是签发进口证和出口证的发牌当局，但工业贸易署署长已把签发药

物进口证和出口证的权力转授予卫生署。在实际执行上，卫生署只会

就注册药物或进口作转口用途的非注册药物发出进口证和出口证。  

5 . 7  任何公司在香港境内买卖非毒药的药物，只要该药物已经注

册，便无须申领牌照。  

5 . 8  总括来说，药商所需的牌照如下—
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药商 所需牌照

毒药批发商 毒药批发牌照

毒药进口商及出口商 毒药批发牌照

非毒药批发商 无

非毒药进口商和出口商 进出口商注册证明书

所有药剂制品的进口商和出口商 须 为 每 批 货 物 申 领 进 口 证 或

出口证

审批牌照申请  

5 . 9  进出口商注册证明书及毒药批发牌照均由药剂业及毒药管理

局辖下的批发牌照及进出口商注册委员会发出。一般发牌条件包括合

适的处所以及负责人对药剂业具备足够的认识。  

5 . 10  任何公司均可申请进出口商注册证明书或毒药批发牌照。在

收到申请后，卫生署督察会前往有关公司进行发牌前的突击巡查，以

评估该公司的处所是否适合储存要处理的药物，并会见拟开设药剂业

务的负责人，评估该负责人对药剂业的认识及经验。如申请人符合发

牌条件，其申请便会转交批发牌照及进出口商注册委员会审理。该委

员会或会施加额外条件，如限制申请人只可以处理申请表内列明的药

物。进出口商注册证明书及毒药批发牌照的有效期不超逾一年，并可

每年续期。

发牌规定  

5 . 11  批发商需按照《条例》的指定格式妥善保存第  I 部毒药的所

有交易记录，包括药物名称、交易日期、药物买家、购买数量等。此

举旨在确保药物只售予获授权处理药物的人士，以及在回收药品时确

保可以追踪这些药物。每宗交易须有购买人所签署的相关文件为证。

有关记录和签署文件须保存两年。  

5 . 12  此外，批发商须制订和设立回收机制，以确保有需要时可从

各个层面全面和尽快回收药品。回收机制是牌照续牌时的重要考虑因
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素。为协助批发商制订本身的回收机制，卫生署自二零零零年起已发

布一套回收指引。

监察及巡查  

5 . 13  卫生署会以突击巡查方式监察进口商／出口商及批发商。持

牌公司处所平均每年会接受约一次突击巡查。巡查期间会查核附载有

关证明文件的交易记录、处所内的药物储存情况，以及药剂制品的标

签。如发现违反法例便会提出检控。被定罪人士昀高可处罚款  10 万元

及监禁两年。持牌人被裁定触犯所订罪行后，委员会可向其发出警告

信、撤销其牌照，或在委员会认为适当的期间内暂时吊销其牌照。至

于违反发牌规定的药商，则会被指示作出纠正。  

5 . 14  香港海关人员会在各个口岸进行药物进出口管制，以确保所

有药剂制品均有所需的进口证或出口证。香港海关亦就卫生署每星期

转交指定数目的许可证进行付运后的付运检查。现时每星期的配额为  

18 张许可证，这个配额是香港海关与卫生署协议的，当中考虑到香港

海关为进行这些工作而可调配的人力资源。  

5 . 15  卫生署采用风险为本的方针处理药物进出口管制。就第  I 部

毒药和抗生素而言，《条例》规定进出口商及批发商须保存所有交易 (采

购及供应 )的记录连同证明文件。卫生署督察在巡查进出口商及批发商

时，会把这些高风险药剂制品的记录和证明文件与进口证和出口证互

相核对，以探查是否有未经注册的第  I 部毒药或抗生素在本地出售。

对于被列为第  I I 部毒药和非毒药的较低风险药物，例如维他命及药用

洗发水等，卫生署则采取市面产品监测行动，以探查是否有未经注册

的药物在本地市场出售。

检讨结果及建议  

5 . 16  检讨委员会发现监管进出口商及批发商的现行机制有多个范

畴可予改善，并提出下文所载述的建议。

规定非毒药的批发商申领牌照  

5 . 17  检讨委员会察悉，非毒药类别药物  (例如胃药抗酸剂、扑热息

痛及多种维他命 )的批发商，现时无须接受巡查及受发牌管制。因此，

有关批发商可能没有保存这些非毒药的准确交易记录。检讨委员会认

为这情况有欠妥善，因为非毒药即使危险性较低，但若储存和处理失

当，亦会危害病人健康。因此，这些药物的质量必须受到监察，并须
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保存完整记录，方便在有需要时回收。此外，非毒药批发商经常处理

庞大数量的药物，是供应链上的重要环节，在确保药物质量方面也担

当重要角色。  

5 . 18  检讨委员会建议卫生署规定所有非毒药批发商均须接受巡查

及受发牌管制。虽然非毒药的风险较低，但处理这些药物的批发商仍

须具备所需的储存设施，以确保药物的质量。批发商还须保存完整的

交易记录，方便在有需要时回收药物。

备存交易记录  

5 . 19  检讨委员会注意到，现时法例有关备存记录的规定只适用于

第 I 部毒药的交易，对第  I I 部毒药或非毒药并无类似规定，因此回收

药物时会有困难。此外，现行的交易记录表并无载列如注册包装大小

和批号等对监察和回收药物有用的资料。  

5 . 20  检 讨 委 员 会 建 议 卫 生 署 规 定 所 有 批 发 商 备 存 所 有 药 剂 制 品  

(包括第  I I 部毒药和非毒药 )的交易记录，形式与第  I 部毒药相同。卫

生署应藉此机会检讨交易记录表，以便在有关药物的质量和去向方面

提供更全面的数据。检讨委员会又建议卫生署规定批发商备存所处理

每批药物的样本，以助有需要时进行调查。

药剂制品的外包装  

5 . 21  检讨委员会察悉现时进出口商和批发商可获准为药剂制品进

行外包装 (即没有让药物接触空气的包装活动，例如把樽装药物装入纸

箱、把铝塑包装药片装入纸箱、为药樽或纸箱加上标签等  )。检讨委员

会认为这个情况不理想，因为外包装的过程可能会出现标签错误或入

错纸箱等问题。事实上，二零零九年年初发生的部分药物事故，正是

由包装出错所引致的。  

5 . 22  检讨委员会建议不论是药物内包装还是外包装，都只应由符

合「生产质量管理规范」规定的持牌制造商进行。为实施这项建议，

卫生署会引入一个新的药剂制品外包装牌照。检讨委员会理解这个建

议会对进出口商和批发商的业务运作产生影响，因此提议卫生署订立

适当的过渡期，以协助进出口商和批发商为有关转变作好准备。
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引入执业守则  

5 . 23  检讨委员会察悉制造商须遵守「生产质量管理规范」，但现

时却无指引述明进出口商和批发商在药物质量方面所担当的角色和责

任。举例来说，进出口商和批发商无须从外国供货商取得相关的药物

质量控制文件，例如批次许可证书，以核实药物的质量。此外，现时

亦无指引要求进出口商和批发商须向卫生署呈报其进口药物引致的不

良反应。检讨委员会认为这情况不理想，因为进口不合规格的药物，

或进出口商和批发商处理药物不当都会影响公众健康。此外，这对在

制药和质量控制方面须遵守「生产质量管理规范」规定的本地制造商

亦不公平。  

5 . 24  检讨委员会建议卫生署引入进出口商和批发商的执业守则，

详列其角色和责任，包括取得批次许可证书的规定，呈报药物不良反

应，以及储存和运送药物时须注意的事项等。卫生署应在征询律政司

和批发业界的意见后草拟执业守则，并把执业守则纳入进出口商和批

发商的发牌条件，以便药剂业及毒药管理局可惩处违反执业守则的进

出口商和批发商。此外，卫生署亦应举办简报会，协助进出口商和批

发商的员工熟识执业守则的内容。

巡查及执法  

5 . 25  考虑到进出口商及批发商须处理大量的药物项目以及其对公

众健康所构成的风险，检讨委员会认为现时平均每年只对进出口商及

批发商处所巡查一次并不足够。  

5 . 26  检讨委员会建议卫生署透过进行更频密及仔细的巡查，尤以

在引入《执业守则》后为然，从而加强对进出口商及批发商的监察。

卫生署应检讨现行的巡查指引及核对清单，加强巡查的成效。

于入境口岸检查药剂制品  

5 . 27  现时，香港海关会在各个入境口岸检查进入本港的药剂制品。

海关人员由于不具备药剂制品的专业知识，因此如对某批货品存有任

何疑问，便须联络卫生署人员。检讨委员会注意到卫生署没有专责人

员实地检查进口药品，因而影响到处理到港的有问题药剂制品的效率。  

5 . 28  检讨委员会建议卫生署设立一队专责的药剂督察，于各个入

境口岸就进口药物向海关人员提供意见，例如有关的进口药品是否必

须注册，又或进口药品是否符合进口证所载详情。

22



   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

药物进出口管制  

5 . 29  检讨委员会注意到，当局现时并无设立记录及追踪系统，以

追查输入香港作转口用途的药物是否确已出口，因此造成漏洞，让进

口的未经注册药物可在本地市场非法售卖。检讨委员会建议卫生署尽

快设立记录及追踪系统。卫生署人员须记录进口拟作转口用途的药物

名称和数量。随后，当有关药物要出口时，卫生署会将拟出口药物的

数据与进口证上的数据检验，以确保所有药物都已转口，而未有在本

港售卖。  

5 . 30  检讨委员会又建议卫生署在转口产品的进口证发牌条件中列

明，进口商不可在香港售卖未经注册的进口药物，并须在指明期限，

例如一年内，把产品转口。  

5 . 31  检讨委员会察悉每星期为  1 8 张许可证作付运后付运检查的

配额，是海关与卫生署在考虑到海关人员的工作量后商定的。然而，

检讨委员会注意到，这个每周配额多年来维持不变，但进口证及出口

证的数目近年却有增加趋势。检讨委员会建议卫生署与海关一同进行

检讨，以订定新的每周配额，而新配额的数量在统计学上须与进口证

和出口证的总量相称。  

5 . 32  检 讨 委 员 会 留 意 到 不 少 药 物 出 口 商 选 择 以 邮 寄 方 式 出 口 药

品。这类药物邮包平均每日约有  700 个。检讨委员会认为应加强监察

以邮寄方式出口药物，并建议卫生署规定凡选择以邮寄方式出口药品

的出口商，均须在有香港海关人员当值的指定邮政局为其药品办理清

关手续。卫生署亦会与香港海关和邮政局商订实施安排。  

5 . 33  检讨委员会亦留意到，卫生署、香港海关及工业贸易署之间

并无以方便追踪进出口的药物的电子记录系统。检讨委员会建议卫生

署建立电子记录系统，方便追踪拟进口作转口的未经注册药物。

监管零售商的现行机制  

5 . 34  本港现时共有约  3  800 个药物零售商，包括  500 个「获授权毒

药销售商」及  3  300 个「列载毒药销售商」。这些零售商获发牌从事药

物零售业务。
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零售商牌照类别  

5 . 35  「获授权毒药销售商」一般称为「药房」，获授权出售第  I

部及第  I I 部毒药和非毒药。《条例》规定注册药剂师须留驻「获授权

毒药销售商」的处所内，以监督毒药的出售。药剂师的姓名、注册证

明书及工作时间必须在「获授权毒药销售商」处所内的显眼位置展示。

此外，出售附表  1 第 I 部毒药应予记录在「毒药册」内，而出售附表  3

第 I 部毒药则需医生处方。「毒药册」内的销售记录及医生处方记录

应保存两年，以供卫生署检查。此外，附表  1 及 3 的第  I 部毒药必须

储存在已上锁容器内，放置于「获授权毒药销售商」处所内远离顾客

可接触之处。  

5 . 36  「列载毒药销售商」一般称为「药行」，只获准出售第  I I 部

毒药及非毒药。此外，他们没有注册药剂师提供服务。

「获授权毒药销售商」的发牌规定  

5 . 37  根据《条例》，药剂业及毒药管理局信纳申请人适宜从事零

售毒药业务，而有关处所亦适合用作从事零售毒药业务的用途，才会

签发获授权毒药销售商牌照。此外，药房的处所须由注册药剂师亲自

掌控，其定义是处所须有不少于三分之二的营业时间有注册药剂师在

场。  

5 . 38  除了法律规定外，「获授权毒药销售商」应遵守药剂业及毒

药管理局所发布的《认可毒药售卖商执业守则》和《配发药物标签指

引》。

处理「获授权毒药销售商」的牌照申请  

5 . 39  在接到获授权毒药销售商牌照申请后，卫生署督察会向公司

注册处查阅申请人的公司简介，并与申请人或公司负责人及其注册药

剂师会面，从而确定他们是否具备足够的知识和经验，以及是否「适

宜」从事零售毒药业务。然后卫生署督察会到有关处所进行一次或以

上的突击实地巡查，以评估该处所是否适合用作有关用途。此外，卫

生署督察亦会翻查所有参与该公司日常运作的人士的刑事记录，如当

中有任何人在过去三年曾有两项与指明药物罪行有关的定罪记录，有

关申请会遭拒绝。  

5 . 40  「获授权毒药销售商」牌照的有效期于每年年底届满。每年

年初，药剂业及毒药管理局在接获申请后可为牌照续期。在审批续期
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申请时，管理局会像审批新申请一样，审视参与「获授权毒药销售商」

日常运作的人士当中是否有任何人在过去三年曾有两项定罪记录。

「列载毒药销售商」的发牌规定  

5 . 41  「列载毒药销售商」的发牌规定与获授权毒药销售商的发牌

规定相若，当中包括有关处所是否适合售卖药剂制品和参与业务经营

的人士是否适当人士。  

5 . 42  与获准可购买大包装药剂制品为顾客配药的「获授权毒药销

售商」不同，「列载毒药销售商」不能为医生处方配药，并且须原装

售卖供货商提供的药剂制品。

处理「列载毒药销售商」的牌照申请  

5 . 43  药剂业及毒药管理局辖下的药剂业及毒药 (列载毒药销售商 )

委员会 (下称「列载毒药销售商委员会」 )，负责向「列载毒药销售商」

发出牌照。在收到列载毒药销售商牌照申请后，卫生署督察会前往申

请人的处所进行突击巡查，以评估该处所是否合适，以及会见参与日

常业务运作的人士，以确定他们是否「适宜」经营第  I I 部毒药及非毒

药的零售业务。  

5 . 44  有关巡查报告会呈交列载毒药销售商委员会审议。如参与日

常业务运作的人士当中有任何人曾于过去三年有两项或以上的定罪记

录，或曾于过去三年有一项与指明药物罪行有关的定罪记录，列载毒

药销售商委员会会拒绝有关申请。  

5 . 45  一如获授权毒药销售商牌照，「列载毒药销售商」牌照的有

效期于每年年底届满。每年年初列载毒药销售商委员会在接获申请后

可为牌照续期。在审议续期申请时，列载毒药销售商委员会会像审批

新申请一样，审视参与列载毒药销售商日常运作的人士当中是否有任

何人曾于过去三年有两项定罪记录或曾于过去三年有一项与指明药物

罪行有关的定罪记录。

监察「获授权毒药销售商」和列载毒药销售商  

5 . 46  当局透过由卫生署督察进行突击巡查、试买药物以查察有否

任何非法出售药物的情况，以及检控违规者，从而对「授权毒药销售

商」和「列载毒药销售商」进行监察。卫生署督察巡查时，会查核与

持牌人获发牌的条件有关的事宜，以及持牌人有否遵守法例规定。如
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发现零售商违反发牌条件，个案会转交药剂业及毒药管理局研究。如

在巡查或试买药物时发现有不遵守法例规定的情况，当局会提出检控，

一经定罪，昀高刑罚为罚款  10 万元及监禁两年。定罪后，药剂业及毒

药管理局辖下的纪律委员会会采取进一步行动，例如对有关的零售商

发出警告信，或暂时吊销其牌照。  

5 . 47  每个处所平均约每年巡查两次，至于过去在遵守法例方面记

录欠佳的零售商，巡查次数会较为频密。

检讨结果及建议  

5 . 48  检讨委员会在监管零售商的现行机制中找出多个可予改善的

范畴，并在下文各段胪列建议。

监管售卖非毒药零售商  

5 . 49  检讨委员会察悉售卖列为「非毒药」药剂制品的零售商不受

牌照管制，因此无法得知这些售卖非毒药零售商的实际数量和地址所

在。虽然检讨委员会认同非毒药的风险较低，但如这类药物的处理不

当，仍会对公众健康构成风险。  

5 . 50  检讨委员会建议售卖非毒药的零售商亦应受到卫生署发出的

牌照所规管和巡查。售卖非毒药药物零售商的发牌规定应与「列载毒

药销售商」的发牌规定相若，但由于非毒药对公众健康构成的风险低

于「列载毒药销售商」所售卖的药物，售卖非毒药的零售商的牌照有

效期可较长，而卫生署亦可以放宽巡查次数。

「获授权毒药销售商」有药剂师在场的时间  

5 . 51  检讨委员会注意到，《条例》只规定「获授权毒药销售商」

须在不少于三分二的营业时间内有注册药剂师在场。换言之，市民在

其余三分一的营业时间得不到药剂师的专业服务。这亦削弱了药剂师

在「获授权毒药销售商」处所内监督第  I 部毒药售卖情况的力度。  

5 . 52  检讨委员会建议卫生署修订《条例》，订明「获授权毒药销

售商」在所有营业时间内都应有注册药剂师在场，以改善获「授权毒

药销售商」的药剂师  (即小区药剂师 )为市民提供的专业服务。检讨委员

会认同，推行这项建议应考虑市场情况及药剂师的供应。检讨委员会

促请卫生署在这方面订定清晰的政策方向，并拟定推行时间表，然后
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与大学教育资助委员会联络，以便各间大学提供更多药剂课程名额，

以配合推行时间表。  

5 . 53  为加强药剂师对储存和供应药物的管制，检讨委员会进一步

建议卫生署加强执法，检控防碍药剂师在「获授权毒药销售商」处所

内履行职务的非药剂师人士。  

5 . 54  一名检讨委员会委员建议要求「获授权毒药销售商」应全资

由药剂师拥有或由药剂师拥有昀少  51%股权，这建议得到另一名委员

和议。经过检讨委员会的详细讨论，大部份委员认为这个建议并不立

即可行，而拥有或经营药房人士的意见亦应受到尊重。此外，这个建

议亦牵涉政府正考虑引入的公平竞争法。除了这两位委员外，其余检

讨委员会的委员都不支持这个建议。

在「获授权毒药销售商」处所内储存第  I 部毒药  

5 . 55  检讨委员会注意到根据《条例》规定，所有第  I 部毒药均须

于「获授权毒药销售商」的处所内，在药剂师监督下售卖，但只有附

表 1 及附表  3 的第  I 部毒药须储存于已上锁的容器内。其它第  I 部毒药

则可储存于处所内的任何地方。这个情况令这些毒药有机会在药剂师

不在场的情况下，由其它员工售予顾客。  

5 . 56  检讨委员会建议卫生署规定所有第  I 部毒药均须储存于「获

授权毒药销售商」处所内已上锁的容器内，以及只限药剂师持有该上

锁容器的钥匙，以确保药剂师全面控制第  I 部毒药在「获授权毒药销

售商」处所内的销售。

执业守则  

5 . 57  检讨委员会注意到，现时《认可毒药售卖商执业守则》并无

法律效力。检讨委员会亦注意到，本港并无为「列载毒药销售商」制

订执业守则，因此亦没有为「列载毒药销售商」的职员制订有关储存

和处理药物的指引。  

5 . 58  检讨委员会建议卫生署在《药剂业及毒药条例》内加入有关

发出和修订《认可毒药售卖商执业守则》的条文，赋予执业守则法律

地位，以加强监管获「授权毒药销售商」的运作。检讨委员会亦建议

卫生署为「列载毒药销售商」的职员草拟执业守则，就储存和处理药

物提供详细指引。「列载毒药销售商」的执业守则须与《认可毒药售

卖商执业守则》享有同等的法律地位。
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撤销「获授权毒药销售商」的牌照  

5 . 59  检讨委员会注意到，现时药剂业及毒药管理局可在每年年初

为「获授权毒药销售商」续牌。然而，如「获授权毒药销售商」触犯

了严重的药物罪行，药剂业及毒药管理局没有权力撤销其牌照。管理

局只可撤销「获授权毒药销售商」的牌照一段时间，或在极端情况下

待「获授权毒药销售商」的牌照届满后不为其续牌。  

5 . 60  检讨委员会建议给予药剂业及毒药管理局权力，使管理局可

随时撤销「获授权毒药销售商」的牌照。然而，在作出这个决定前，

药剂业及毒药管理局应让有关的获「授权毒药销售商」有机会提交抗

辩的申述。

影响获授权毒药销售商和列载毒药销售商获发牌及申请续牌的定罪  

5 . 61  检讨委员会注意到，参与「获授权毒药销售商」或「列载毒

药销售商」的日常运作的人士当中，如有任何人在过去三年内两次被

裁定触犯与销售任何滥用药物、管有或销售冒牌药物或任何未经注册

药剂制品有关的罪行，药剂业及毒药管理局会拒绝发牌。然而，没有

医生处方而销售附表  3 第 I 部毒药这项「获授权毒药销售商」昀常犯

的不当行为，并未列为管理局会考虑拒绝发牌的定罪记录。检讨委员

会亦认为，管理局在考虑为「获授权毒药销售商」和「列载毒药销售

商」签发牌照和续牌时，亦应考虑到持牌人其它类别的定罪记录。  

5 . 62  检讨委员会建议当局把没有医生处方而销售附表  3 第 I 部毒

药的定罪记录加入考虑之列，以助决定是否拒绝「获授权毒药销售商」

或「列载毒药销售商」的牌照申请。衞生署亦应根据其它药物罪行对

公众健康的影响，评估应加入哪些其它药物罪行。

巡查及执法  

5 . 63  检讨委员会察悉现时平均每年两次巡查「获授权毒药销」售

商及「列载毒药销售商」的处所并不足够，因为他们直接向顾客提供

药物，而一些「获授权毒药销售商」亦经常被发现有不当行为。  

5 . 64  检讨委员会建议卫生署透过更频密及更仔细的巡查，加强对

「获授权毒药销售商」及「列载毒药销售商」的监察。
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只向持牌药商购买药物  

5 . 65  检讨委员会留意到，现时并无任何规定要求「非毒药」批发

商持有牌照。卫生署在进行巡查时，经常发现「获授权毒药销售商」

出售的部分药物，尤其是「非毒药」来源不详。这些药物的质量成疑，

因为这些药物的质量以及运送方法及储存情况是否妥当都难以确定。

此外，由于这些药物的来源不详，在回收药物时会出现困难。  

5 . 66  检讨委员会建议卫生署在第  5 . 18 段非毒药批发商须接受巡查

及受发牌管制的建议实施后，规定「获授权毒药销售商」及「列载毒

药销售商」只向持牌药商购买药物，以确保药品的质量，以及有助需

要时回收产品。

获授权毒药销售商、列载毒药销售商及私家医生以书面订购药物  

5 . 67  检讨委员会注意到，现时并无规定「获授权毒药销售商」或

「列载毒药销售商」只可透过书面订购药物。私家医生的情况亦然，

虽然香港医学会在其发出的《良好配药操作手册》内也建议以书面订

购药物。  

5 . 68  检讨委员会同意以书面订购药物可达致两个主要目的。首先，

这有助为整条药物供应链，即由供应源头至病人的每一环节，建立一

套完整记录，在回收药物时可追查药物源头。这做法亦可遏止售卖未

经注册药物和向未经注册的商号购买药物，原因是这些非法买卖都无

书面订单作为证明。  

5 . 69  其次，订购药物的书面记录有助「获授权毒药销售商」、「列

载毒药销售商」和私家医生核实交付的药物是否确实是订购的药物。

由于在订购与交付药物之间一定有时间差距，因此订购药物的书面记

录可帮助收取药物的人员 (可能并非订购药物的人员 )核实交付的药物

是否正确。此外，口头订购药物亦容易出错，因为很多药物名称都很

相似，容易产生误会。  

5 . 70  检讨委员会理解「获授权毒药销售商」和部分私家医生对遵

守书面订购药物的规定有忧虑和困难；尤其是对于每日可能要订购超

过 100 种药物的「获授权毒药销售商」而言，所涉及的人手及工作量

或会很多，而获「授权毒药销售商」大多只有数名员工，供储存书面

记录的地方亦有限。
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5 . 71  检讨委员会认为保障公众健康是昀优先的考虑因素。以书面

订购药物可以帮助建立一套完整的药物流动记录、减少药物收发出错

和打击药物的非法销售。此外，检讨委员会认为，获「授权毒药销售

商」和私家医生在遵守有关规定方面应该不会有太大的困难。检讨委

员会建议制造商和批发商设计标准的采购表，供他们的客户使用，以

节省他们的工作。事实上，很多先进国家，例如欧洲，已经采用这个

做法，并证明非常方便易用。  

5 . 72  基于上述考虑，检讨委员会建议所有药物订购均应有书面记

录。卫生署应把这项规定加入「获授权毒药销售商」及「列载毒药销

售商」的发牌条件内，并同时在制造商及批发商的发牌条件中加入条

文，订明他们只可在有书面订单的情况下向「获授权毒药销售商」、

「列载毒药销售商」及私家医生供应药物。检讨委员会亦欣悉，香港

医学会及香港医药经销业协会对这项建议表示支持。此外，检讨委员

会注意到，由香港医学会发出的《良好配药操作手册》内已建议医生

以书面订购药物，而根据香港医务委员会的建议，所有医生都应遵守

《良好配药操作手册》。  

5 . 73  检讨委员会备悉，香港西医工会反对规定医生要以书面方式

订购药物，而检讨委员会只有另一位委员支持香港西医工会的立场。

其余委员均全部支持这个建议。

获授权毒药销售商以原装包装出售药剂制品  

5 . 74  检讨委员会留意到，「获授权毒药销售商」获许购买大包装

的药剂制品，并将之再包装为较少量的包装，以便配发予顾客。然而，

这个「再包装」的程序会出现药物污染或调乱的风险，因而危及公众

健康。  

5 . 75  检讨委员会建议「获授权毒药销售商」只出售原装包装的药

剂制品，以免在再包装的过程中出现人为错误，但按医生处方配药及

药剂师按照病人的需要配药 (连同正确标签  )的情况则属例外。法例规定

医生处方的药物必须按处方的确实数量配发。这项建议亦与世界各地

增加使用原装包装药物的趋势一致。然而，检讨委员会明白到，制造

商及批发商需要时间去配合市场需求而调整药品的包装大小。检讨委

员会建议卫生署在咨询制药业及批发业后，拟订实施有关建议的时间

表，当中包括设立适当的过渡期。
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备存交易记录  

5 . 76  检讨委员会注意到，现时并无规定「获授权毒药销售商」及

「列载毒药销售商」须就药剂制品的各项交易备存记录。这做法妨碍

在回收药物时追查药物源头。  

5 . 77  检讨委员会建议卫生署规定「获授权毒药销售商」及「列载

毒药销售商」备存所有证明文件，包括每次购买各类药剂制品的订购

单据及销售发票，而有关文件须一直备存至相关药剂制品的有效日期

届满，以备有需要时可供卫生署查阅。卫生署应在发牌条件中加入这

项规定。

31



   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第六章 公私营医疗界别药剂制品的采购及供应

概要  

6 . 1  本章阐述检讨委员会仔细研究公营医疗界别 (包括卫生署及

医院管理局 (医管局 ) )现行的药剂制品采购制度后得出的检讨结果，以

及就药剂制品的采购及供应所提出的建议。检讨委员会亦就进一步确

保卫生署及医管局供应的药物安全提出建议。  

6 . 2  本章亦载列 ( a )私营医院在药剂制品采购及供 应 方 面 所 应 用

的指导原则，以及 ( b )独自或联合执业的私家医生在这方面的现行做法，

然后再阐述检讨委员会的检讨结果，以及就私营医疗界别药物采购制

度提出的改善建议。

现行的采购及供应制度

卫生署的采购制度  

6 . 3  卫生署已遵从政府物流服务署发布的《物料供应及采购规例》

采纳严谨的采购程序。  

6 . 4  现时的采购途径有两个，分别为物料供应合约及直接购买，

使用何种途径取决于购买总值。根据《物料供应及采购规例》，购买

总值逾  5 万元的采购须以招标程序进行。每年耗用不超过  5 万元的药

物则采取直接购买方式，卫生署会邀请可供应相关药物的供货商报价。

医管局的采购制度  

6 . 5  医管局为其辖下的医院及诊所的病人处方多种不同的药剂制

品。医管局的采购制度遵从世界贸易组织的《政府采购协议》的规定。  

6 . 6  采购程序分为三级。每年款额超过  100 万元的采购会采用招

标程序进行。每年款额介乎  5 万元至  100 万元的采购，会采用常定报

价购买有关物品。常定报价是通过招标程序安排向供货商取得，但无

订明数量，而同一物品可提出多于一个常定报价。至于每年款额不多

于 5 万元的采购，医管局会采取直接购买方式。医管局总部备存一份

按药物分载的认可供货商名单，供医院及诊所直接采购个别药物。
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质量要求  

6 . 7  无论采用何种采购程序，药物都必须符合卫生署和医管局规

定的质量要求。供货商须提供文件证据以证明︰药物在制造和质量控

制方面的质素；产品特性，包括生体等效率研究报告或临床试验报告

形式的临床数据比较 (如适用的话 )；以及销售数据。这些证明文件可以

包括︰制造商的「生产质量管理规范」证明书；药物的注册状况、成

分和个别批次的分析证明书。

储存及存货监察系统  

6 . 8  卫生署设有一套计算机系统，用以监察药物存货、存货量及

药物到期日，并处理诊所药房药物的申领。卫生署根据《物料供应及

采购规例》采购药物后，供货商会把药物交付药房。药物交付后，诊

所配药员会根据卫生署的《良好配药守则》内的程序，按订单核对药

物。  

6 . 9  医管局订有一套药剂制品储存指引，列明个别药品所需的储

存环境。物品的存放方式，会利便「先进先出」作业程序的实施。  

6 . 10  医管局要求政府化验所为购自供货商的首次引入使用的仿制

药物进行检测。在存货稽核方面，香港中文大学药剂学院会在每个合

约周期 (通常为两年 )为合约物品的样本检测一次。

检讨结果  

6 . 11  检讨委员会察悉卫生署和医管局采购药物的制度均遵照一套

符合国际标准的严谨程序。  

6 . 12  两个采购制度所涉及的采购途径均以采购总值为决定因素。

无论循何种途径进行采购，检讨委员会察觉到卫生署和医管局均会详

细订明质量要求，从而达到昀重要的目标，即确保药物质量良好。  

6 . 13  检讨委员会亦察悉卫生署和医管局均使用计算机系统协助监

察药物的存货、存货量及药物到期日，以及处理不同诊所药房和医院

申领药物的要求。在配药和管理存货方面，卫生署是依从一九九九年

起使用的《良好配药守则》作为指引。
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建议  

6 . 14  检讨委员会察觉到，在收取订购药物和其后的安排方面仍有

可予改善之处。检讨委员会提出以下建议 — 

( a )  	 检讨委员会建议卫生署及医管局进行收取药物后的监测，包

括微生物学及化学测试，以确保药物的质量。为使有关安排

具透明度，这项安排将根据标准运作程序定期进行。  

( b )  	 检讨委员会建议卫生署及医管局要求供货商在交付药物的文

件中提供更多数据，例如包装大小及注册编号等，以便作出

更有效的实物检查，以及核证所收到的药物是否符合法例规

定。  

( c )  	 检讨委员会建议衞生署和医管局增加员工培训，以及监察配

发药物过程中再包装药物的工作流程，以尽量减少出错。  

( d )  	 检讨委员会建议衞生署加设新的规定，要求供货商备存每批

未过期药物的样本，以供有需要时进行调查。  

( e )  	 检讨委员会建议衞生署提升其中央计算机数据监察系统，以

加强追踪药物的能力。  

( f )  	 检讨委员会建议衞生署与商会合作为注册药剂制品的数据库

加载更多信息，以便向公众提供更详尽的药品注册数据，例

如包装大小、标签、按法例的分类等。  

( g )  	 检讨委员会建议医管局要求供货商提供证据，证明其供应的

药品已按法例注册，或根据法例获豁免注册。  

( h )  	 检讨委员会建议医管局要求供货商就高风险药物提供微生物

学测试结果，以及就所有供应给医管局的药物提供批次许可

证，以确保药品安全及质量良好。  

( i )  	 检讨委员会建议医管局利用多个供应来源采购高用量的高风

险药物，以确保供应不会中断。  

( j )  	 检讨委员会建议医管局设立药物质量保证办事处，以加强对

药物质量的监察、制造商及供货商表现及药物质量事故的管

理，以及监察各项改善措施的推行。
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( k )  	 检讨委员会建议医管局改善现有电子系统，例如探讨使用射

频识别技术、条形码及无线数据传输等，以助追查药品和有

效管理存货。  

( l )  	 检讨委员会建议医管局规定供货商尽量按适合的包装份量提

供药物，以减少再包装的需要。

私营医院药物处理的指导原则  

6 . 15  现时全港有  13 间私营医院，各自设有本身的药物采购及供应

制度。私营医院经互相咨询，以及参考衞生署和医管局的相关指引和

国际间有关医院管理及认证方面的做法后，订定了以下的指导原则供

医院遵循。这些指导原则涵盖药物的选定、采购、付运交收、储存和

再包装。员工培训和稽核也是药物处理过程的重要部分。

选定药物  

6 . 16  医院应设立药物名册，方便医护人员无须从市场上销售的所

有药物中作出挑选，而可专注从已经小心选定以治疗特定病情的有限

数目药物中选购。这样可以有助防止药物事故。各医院的药剂师通常

会以他们的专业知识，选择加入药物名册的药物和管理名册。有些私

营医院亦会由医疗及行政人员组成的跨专业委员会负责这方面工作，

确保所存备的药物昀安全、昀有效和成本昀低。  

6 . 17  选定的药物包括专利药和仿制药，采购的模式按照以下次序：

专利药、在发达国家注册的仿制药、其它来源的仿制药。所选定的药

物必须符合所有质量要求。至于仿制药，则须提交生物等效率及生体

可用率的数据，以证明有关药品与专利药等效。为尽量减少配药出错，

应避免选取外貌相似的药物。吸塑包装的药物较散装的药片为佳，因

为吸塑包装的药物配药较方便，同时可保证药物完整无损。另外，较

小包装的口服液体药比大樽装的好，可以把再包装过程引致的错误减

到昀少。

采购药物  

6 . 18  采购药物必须适时进行，数量也要合理，避免出现供应中断

和存货过量的情况。所有采购工作必须在药剂师监管下由合资格人员

进行。
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接收药物  

6 . 19  药物只应由曾接受相关培训的人员接收和处理。在接收过程

中，接收人员必须核对购药订单上所列的所有重要数据，例如品牌名

称及化学名称、剂量、剂形、香港注册编号等。此外，接收人员亦须

稽核药物的有效日期、包装大小、产品外观及储存环境。所提供的药

品如在外观、包装大小及份量等项目上有不符之处，便会被隔离储存，

以向供货商查证后才可发放使用。

药物储存  

6 . 20  所有药物均须按包装／卷标上列明的温度、湿度、光度等要

求储存。储存区域的温度应妥为控制和监察，并备存温度记录，存货

应妥善依循「先进先出」的原则，并采用存货周转方法，先使用储存

期限较短的存货，并利便识别即将或已经过期的药物。此外，所有存

货地点均应定期进行药品到期日查核，确保可以及时移走和更换即将

或已经过期的药品，同时还须保存处置已过期药品的记录。

药物再包装  

6 . 21  为尽量减少再包装或进行配制的需要，应尽量使用可即用的

药物。为方便配发，购买大樽装的药物通常需再包装成较小装的份量。

就此，所有负责再包装的员工必须曾受充足训练，并必须遵循一套标

准的再包装程序，包括环境控制措施。

员工培训  

6 . 22  所有从事采购及存货管理的员工应具备良好的资历、训练有

素，以及熟识所有相关的原则和指引。

稽核  

6 . 23  院方应定期进行内部稽核，以查核员工有否遵从所有与采购、

接收存货以及储存和再包装工作有关的既定程序及指引，从而找出需

予加强或改善之处。
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独自或联合执业的私家医生的药物处理  

6 . 24  私家医生须受本港医生的注册团体香港医务委员会所发布的

专业守则规管。守则建议医生须遵从香港医学会发出的《良好配药操

作手册》的规定。  

6 . 25  私家医生可以独自或以联合方式执业。独自执业的医生会自

己负责药物的采购及供应。至于以联合方式执业的医生，其中一名会

处理诊所的所有药物。

检讨结果及建议  

6 . 26  检讨委员会认为私营医院所采用的药物处理指导原则符合要

求，而且是对私营医疗界别有用的参考。虽然医疗集团以及独自或联

合执业的私家医生在经营规模方面有别，但许多指导原则同样适用。  

6 . 27  检讨委员会建议卫生署根据第  6 . 16 段至第  6 . 23 段的内容为私

营医疗界别订定一套采购药物指导原则，并鼓励私营医院、医疗集团

以及独自或联合执业的私家医生在切实可行的范围内依循该套指导原

则。  

6 . 28  检讨委员会亦认为私营医院宜在处理药物方面加强使用信息

科技，以提高效率和减少人为出错的机会。  

6 . 29  检讨委员会建议卫生署联络和鼓励私营医院就药剂制品开发

一套自动存货管理系统和条形码系统。私营医院可开发一套计算机系

统以便更妥善监控存货和药物配发，而医院的配药和行政工作系统亦

可运用条形码系统，以确保向病人配发的药物正确无误。此外，在设

计自动存货管理系统时，私营医院可使用条形码系统为个别药品编上

条形码，所输入的数据包括︰  ( a )制造商 (包括再包装或重新加贴标签的

制造商 )； ( b )特定剂量、剂形和配方；以及 ( c )包装设计 (包装大小和类

型 )。如私营医院有系统地为所有药品编上条形码，在有需要时便可以

更容易追查有问题的药物、制造商或供货商。
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第七章 药物在推出市面后的监控与药物安全监测

概要  

7 . 1  本章概述对推出市面后的药剂制品进行监控的现行机制，包

括药物安全监测，并载述检讨委员会的检讨结果及提出的改善建议。

药剂制品推出市面后的监控  

7 . 2  药物推出市面后的监控，一般亦可称为药物安全监测，但后

者在理论上涵盖的范畴较大。根据世卫的定义，药物安全监测是指与

侦测、评估、理解和预防市面上供应药物产生不良反应或出现其它质

量问题有关的科学和活动，让卫生当局可基于所得的结果，根据公众

健康受危害的水平采取适当行动。  

7 . 3  世界各地的卫生当局许多已在药物安全监测方面设立健全制

度。就香港而言，卫生署一直利用以下的途径查找与药物安全有关的

危害。  

( a )  药物监察计划  

7 . 4  本港的注册药物须按随机方法和以风险为依据的两种形式进

行抽样检测，以进行化学、微生物学  (只限于无菌药剂制品 )测试，以及

检视包装、说明书和标签是否符合规定。卫生署每年平均抽取大约  2  100

个样本进行各项测试。二零零八年，因有多宗服用壮阳产品而入院的

个案，抽验样本的数目增至  2  335 个，是有史以来昀高的数字。卫生署

会把任何未能通过测试的结果通知有关的制造商和进口商，并指示他

们从市面上回收受影响批次的药物，以及解释未能通过测试之原因和

建议预防措施。  

( b )  药物不良反应呈报计划  

7 . 5  自二零零五年以来，当局一直鼓励执业的医护人员，包括医

生、牙医、中医师和药剂师，向卫生署呈报在使用药物正常剂量的情

况下出现的不寻常病征及征状。
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( c )  毒物安全监察计划  

7 . 6  这是一项卫生署与医管局的协作计划。当医管局怀疑病人曾

服用有害产品 (例如搀杂西药成分的传统中药或健康产品、含有有害成

份或成份有误的凉茶 )时，会把个案转交卫生署跟进调查。对公众健康

有影响的个案，卫生署会向医护人员、市民大众及海外卫生当局公布。

二零零七年及二零零八年，卫生署分别接获  20 宗和  101 宗有关这类个

案的报告。  

( d )  留意海外当局的药物信息  

7 . 7  卫 生 署 有 一 组 专 责 人 员 每 日 浏 览 世 卫 、 欧 洲 药 品 管 理 局  

(Eu ropean  Med i c i n e s  Agency )以及内地、澳洲、加拿大、澳门、新加坡、

英国、美国等地药物监管当局的网站，留意任何与药物安全相关的信

息，以便采取跟进行动。  

( e )  热线  

7 . 8  卫生署亦鼓励公众和医护人员透过其药剂事务部的热线呈报

任何与药物有关的问题。

跟进药物不良反应报告  

7 . 9  药物的危害可分为以下三类︰ ( a )质量欠妥，例如药品的有效

成份过量或不足； ( b )使用有关药物所引起的安全问题，例如受细菌或

霉菌污染；或 ( c )符合规定问题，例如在包装大小方面与所注册的详情

不符。  

7 . 10  卫生署会视乎危害的类别和程度发布对有关药物危害评估的

信息，以回收产品或透过传播媒介向公众发布防范和警告信息。  

7 . 11  卫生署亦会就药物事故和产品回收发信给医生、药剂师和他

们的专业协会，以及公立和私家医院。当市民大众与这些医护人员接

触时，便可收到有关药物风险的信息。  

7 . 12  如有需要，卫生署会要求有关药品的注册持有人修改药品标

签和说明书上所载有关药品用途、剂量和用法、忌用情况、警告或注

意事项的数据。
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回收药剂制品  

7 . 13  如某种药物的安全或质量受损，影响公众健康，又或某种药

物违反注册规定，卫生署会指示有关的制造商或批发商回收产品。《药

剂业及毒药条例》规定制造商和批发商须制订和设立回收产品机制，

确保受影响的产品能全面而迅速地回收。卫生署亦发出了一套回收药

物指引，以助供货商回收药物。零售商应予以合作，立刻把受影响药

物从货品展示架移走和退回供货商。

香港药物安全监测系统的顾问研究  

7 . 14  为提升香港的药物安全监测系统至国际水平，卫生署于二零

零九年五月委托来自澳洲的海外药物安全监测专家参考世界主要药物

监管当局的昀新做法，对本港现有药物安全监测制度进行研究。海外

顾问提出的多项建议先由卫生署辖下的专责小组讨论，然后提交检讨

委员会考虑。

检讨结果及建议  

I .  药物安全监测顾问的建议  

7 . 15  检讨委员会经审议后，通过药物安全监测顾问的建议。顾问

的建议涉及不同方面，详情如下 —

一般事宜  

7 . 16  顾问建议卫生署成立一个药物安全监测咨询组织，由医生、

药剂师、药理学家和学者组成，覆检卫生署对所接获的药物不良反应

报告所作的评估，并就某些个案所须采取的处理方法，向卫生署提供

建议，以及担任药物安全监测专讯的编辑咨询委员会和协助卫生署推

广药物安全监测的活动。  

7 . 17  顾问建议卫生署成立专责小组向专业人士、教育机构和业界

推广药物安全监测工作，处理所接获的药物不良反应报告，传递相关

信息，以及向药物安全监测咨询组织提供支持。
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信息传递  

7 . 18  顾问建议卫生署定期编制一份药物安全监测专讯，派发予所

有医生、牙医和药剂师。检讨委员会亦建议卫生署另外编制一份简明

的药物安全监测专讯，供市民大众参阅。  

7 . 19  顾问建议卫生署应在寄予医生和药剂师的信件内夹附一份药

物不良反应呈报表格，并加强卫生署网站的功能，让医生和药剂师可

申请收取卫生署有关药物不良反应的电邮，以便一旦发现有病人对药

物出现不良反应时，可立即透过电邮获知，同时鼓励使用电子方法呈

报药物不良反应。卫生署亦应加强医生与卫生署之间现有的电子衔接

界面，以及另外开发卫生署与牙医和药剂师的电子衔接界面，以供呈

报药物不良反应。

药业界  

7 . 20  顾问建议卫生署应就药业界呈报药物不良反应的责任，为药

业界制订指引，教育和鼓励药业界呈报药物不良反应，以及推广关注

药物安全监测的文化。卫生署亦应定期与药业界会面，推动呈报药物

不良反应。

现行的药物安全监测措施  

7 . 21  顾问建议如海外药物监管当局因安全问题对任何药品采取行

动，应规定药业界向卫生署呈报。顾问又建议卫生署应规定制造商如

已应欧盟或美国的要求，承诺制订欧盟的风险管理计划或美国的风险

评估和缓减策略，作为批核新药物的条件，便须知会卫生署。卫生署

应在指引述明这些规定。  

7 . 22  顾问建议卫生署应在三个工作天内审阅药物不良反应报告。

联系与培训  

7 . 23  顾问建议卫生署应与海外国家 (例如澳洲、日本、马来西亚、

新西兰、新加坡  )的卫生当局建立联系，以便交流有关药物不良反应的

信息，并为员工提供药物安全监测的培训。卫生署应安排员工修读世

卫和其它卫生当局所举办的药物安全监测课程。

41



   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

检讨加强药物安全监测的措施  

7 . 24  顾问建议卫生署在两年内检讨加强药物安全监测措施在制订

和落实方面的进度和成效。  

I I .  检讨委员会的其它建议

药剂制品的抽样检测  

7 . 25  除了药物安全监测顾问的建议外，检讨委员会认为卫生署的

药物监察计划应加强对药剂制品的抽样检测。检讨委员会建议，卫生

署首先应维持二零零八年开始的措施，即抽验市面上超过  2 000 个高危

产品的样本；卫生署亦应继续向公众公布不合格的检测结果。检讨委

员会并建议卫生署下一步应成立一个由药剂师组成的专责小组，增加

对高危产品的抽样检测。

药物回收策略  

7 . 26  检讨委员会曾就回收药物和向公众发布药物安全警报方面，

参考了美国、英国、加拿大和澳洲等先进国家的策略。检讨委员会察

觉到这些国家的普遍做法是根据风险水平把药物安全危害分为不同级

别，然后因应不同级别按相应的策略向公众发布药物安全警报。当发

现某个产品的副作用并不严重时，当局或会认为修改产品的说明书并

把更新的信息在相关的网站发布已经足够，未必需要回收产品。然而，

如发现药品有问题，例如受微生物或化学污染，以及不符规格或注册

详情，便会回收产品。如情况严重，例如出现严重的药物不良反应，

当局会立即回收有关的药品，并向公众发布紧急药物安全警报。  

7 . 27  检讨委员会察觉到香港并未如这些国家般，备有一套以风险

为本的药物回收和向公众发布药物安全警报的策略。检讨委员建议卫

生署采用以风险为本的方针来进行产品回收和向公众传递信息。具体

而言，卫生署应修订回收药物指引，加入更多数据，包括 — 

( a )  回收程序的不同阶段；  

( b )  回收的分类；  

( c )  回收的范围；  

( d )  回收的策略，包括向公众发布信息；
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( e )  业界的责任，包括退款；以及  

( f )  监察所有跟进行动，包括回收药品的成效。  

7 . 28  为扩大发布网络，广传回收药物的信息，检讨委员会亦建议

卫生署把每次涉及顾客层面的回收药物事件知会消费者委员会。

药物回收的退款机制  

7 . 29  检讨委员会察悉卫生署的回收药物指引并不包括退款机制，

这点跟其它商品 (例如电气产品 )并不一样。  

7 . 30  检讨委员会建议卫生署在回收药物指引中加入退款机制，规

定 制 造 商 及 批 发 商 在 回 收 药 物 时 须 向 零 售 层 面 的 消 费 者 提 供 退 款 详

情。卫生署在草拟药物回收指引中的退款机制时，应咨询消费者委员

会的意见，并参考其它行业的做法。
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第八章 风险信息传递、教育和培训

概要  

8 . 1  本章概述有关药物安全的风险信息传递的现行架构，包括教

育和培训，并阐述检讨委员会的检讨结果和加强信息传递措施以有效

传递信息的建议。

风险信息传递的现行架构  

8 . 2  风险信息传递是各持份者交流风险信息的过程，旨在让彼此

知悉所发现的风险，同时确保各方清楚接收并明白风险评估的结果。

就药物安全而言，持份者包括整个药剂业及其从业员、公私营界别的

医护专业人员、病人和市民大众。  

8 . 3  卫生署有关药物安全的风险信息传递策略，是其监控已推出

巿面药物的必要环节。风险分为两个层面︰与药物安全相关的风险和

与安全使用药物相关的风险。

与药物安全相关的风险  

8 . 4  卫生署推行了多项措施，以识别和评估注册药物的潜在危害，

这些措施包括推行药物监察计划、药物不良反应呈报计划、毒物安全

监察计划、留意海外当局的信息、传媒的药物事故报道，以及直接从

病人取得的数据。  

8 . 5  有关药物安全方面的危害可包括药品的某一批次或所有批次

出现质量问题、药品含有未经申报的药物成分，或者首次发现药品有

某些副作用。卫生署一旦收到药物危害报告，便会评估有关危害的风

险及影响，然后采取适当方式向公众发放回收药物的信息。发放方式

视乎个案的严重程度而定，可包括发出新闻公报、举行记者会、向市

民派发数据单张、在电子媒体播放宣传短片和宣传声带等。  

8 . 6  医生和药剂师为市民提供服务，因此是风险信息传递的重要

持份者。卫生署会就药物事故及药品回收，发信给医生、药剂师及两

者所属的专业协会，以及私营医院及公营医院。市民大众接触这些医

护人员时，便可以得知有关信息。
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与安全使用药物相关的风险  

8 . 7  在安全使用药物方面，医管局及医护人员一直担当积极角色。

他们会在病人接受医生诊治或在药房给予病人辅导时，向病人解释药

物的效用、副作用、忌用情况以及与其它药物的相互作用等。  

8 . 8  卫生署作为药物注册机构，已在其网站的注册药物电子名册

内刊登一些主要的注册数据，主要目的在于协助医护人员查核某种药

物是否已经注册。

为药剂业提供的教育及培训课程  

8 . 9  卫生署定期为药剂业提供教育及培训课程，课题包括各类药

商牌照的数据、卫生署网站的注册药物数据、药物分类、药物注册要

求、更改注册药物详情的审批要求、不良医药广告等。  

8 . 10  二零零九年三月发生药物事故后，卫生署为药物供应链各层

参与者，包括制造商、批发商及进出口商的管理层人员举行多个讲座，

提醒他们注意「生产质量管理规范」所规定的标准、所有法例和发牌

规定，以及制药过程中内部稽核及企业管治的重要性。

检讨结果及建议  

8 . 11  检讨委员会在风险信息传递的现行架构中找出多个可予改善

的范畴，并提出以下各段所述的建议。

在卫生署成立教育及培训专责小组  

8 . 12  检讨委员会察悉除了卫生署外，医管局、消费者委员会和一

些药剂业协会一直有举办推广药物安全的各种公众教育活动。然而，

这些活动之间并无协调，致令工作重迭。  

8 . 13  检讨委员会建议卫生署成立一支跨专业的专责小组，负责教

育和培训。该小组应在举办有关药物安全的教育及培训活动方面与学

术界、消费者委员会和有关的专业团体合作，并作出协调。专责小组

的其它职能包括 — 

( a )  	 制订在制药过程中识别药物危害和风险信息传递的指引和常

规；
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( b )  	 就任何与制药有关的事故进行风险评估，并据此提出风险信

息传递方面的建议；  

( c )  	 协助培训机构为药剂业举办教育及培训活动；以及  

( d )  	 制作教育及培训材料。

举办更多以质量控制为重点的培训课程  

8 . 14  检讨委员会留意到，卫生署在二零零九年三月药物事故发生

前举办的培训课程，均以药物注册的规定为重点，而培训对象是制造

商、批发商及进出口商的管理层人员。  

8 . 15  检讨委员会建议卫生署继续举办以上研讨会及加入以质量控

制为重点的研讨会。除药物供应链上各层参与者的管理层人员外，卫

生署亦应为前线人员，包括制药员工，以及在进口商、批发商和零售

商层面参与处理药物的员工，持续举办培训课程。课程内容应包括就

所供应的药物进行检查、适当的药物储存环境、库存管理，以及备存

记录等。

加强卫生署网站的《药剂制品目录》的内容  

8 . 16  检讨委员会留意到现时卫生署电子版的《药剂制品目录》只

列出全港所有注册药剂制品的品牌名称、有效成分、药品注册编号及

注册人的姓名和地址，未能满足使用者日益上升的需求。检讨委员会

亦发现，有些药物信息对使用者来说并不方便，例如药剂制品名单只

有英文。  

8 . 17  检讨委员会建议《药剂制品目录》内容应予改善，向市民大

众、医护人员及药剂业界提供更多有用的信息，包括药品分类  (即第  I

部毒药或第  I I 部毒药或非毒药 )、有关药品是否只能由医生处方配发、

药品中文名称 (如有的话 )、已获注册的包装图像、制造商的地址、制造

药品的国家，以及药品注册届满日期等。任何药品回收事宜以及获准

更改的药物注册详情，亦应在《药剂制品目录》内显示，以提醒市民。

设立专题网站推广药物安全  

8 . 18  检讨委员会留意到尽管药物安全对市民健康有广泛影响，但

卫生署并无药物安全的专题网站，而有关资料则分散于卫生署网站的

不同部分，对市民取览有用的药物信息构成不便。
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8 . 19  检讨委员会建议卫生署设立药物安全的专题网站，以提供更

完善的平台供发放和交流信息，而更新的电子版《药剂制品目录》和

其它关于卫生署药剂事务部工作的信息，亦应移至该专题网站。此外，

卫生署亦应加强数据库的数据，向市民、药剂业和医护人员提供更多

以病人为本的意见、药物安全警报和其它有用的药物信息。重整后的

网站应更简便易用，以协助市民快捷搜寻信息。专题网站亦应有连接

相关专业团体和组织网站的超级链接。检讨委员会进一步建议卫生署

成立由消费者委员会、公营及私营医院、小区药剂师、病人组织等的

使用者代表组成的聚焦小组，为计划加强内容的网站制订形式和内容。

配发的药物附连更多的药物资料  

8 . 20  检讨委员会发现在医院和诊所配发给病人的药物，除载有服

用药物的次数及方法的基本数据外，所附载的药物资料相当有限。  

8 . 21  检讨委员会建议在医院和诊所配发给病人的药物，应于药物

标签或在附随单张上附载更多药物数据及以病人为本的提示，例如用

途、副作用及特定警告语句等，以教育市民安全使用相关药物。
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第九章 惩处检讨

概要  

9 . 1  本章阐述检讨委员会检讨香港法例第  138 章《药剂业及毒药

条例》对本港药剂制品制造商、进口商、批发商和零售商所订的现行

惩处机制所得的结果，以及就加强现有的惩处机制以收更大阻吓效果

所提出的建议。

《药剂业及毒药条例》 (《条例》 ) 

9 . 2  香港法例第  138 章《药剂业及毒药条例》 (《条例》 )设立了

规管药剂制品和药商的主要架构，并就违反《条例》的条文订立了惩

处机制。基于公义原则，所订的罚则必须与罪行会对公众和社会造成

的损害和影响相称。

现行的惩处机制

《条例》所订的昀高罚则  

9 . 3  根据《条例》所施加的昀高罚则为罚款  10 万元及监禁两年。

卫生署检视过《条例》下现行的惩处机制，并征询律政司的意见。律

政司认为，现时对违反《条例》者经简易治罪程序定罪后所处的昀高

刑罚，即罚款  10 万元及监禁两年，已属足够。然而，卫生署从以往的

定罪记录察觉到，近年法庭所判处的刑罚有  60%属于偏低，罚款在  5

千元或以下。  

9 . 4  根据律政司所述，任何案件的判刑都是经有关的法庭考虑过

案情后所裁处。因此，控方应向法庭呈述案件的严重程度，在案情撮

要中载述更多有助加重刑罚的内容，例如药物的性质、导致药物滥用

的可能性、公众利益因素等，以反映有关罪行的严重性。这样可让法

庭有更多背景资料，用以考虑在判刑时处以与罪行严重程度相称的刑

罚。

零售商、进口商和批发商  

9 . 5  卫生署亦察觉到法庭对非法管有第  I 部毒药的药商所处的刑

罚甚轻。根据卫生署的定罪记录，法庭所处的刑罚偏低，罚款在  5 千

元或以下。
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制造商  

9 . 6  根据现行的规管机制，制造商须根据发牌规定全面落实「生

产质量管理规范」。「生产质量管理规范」规定制造商须委聘一名获

授权人士负责药品的出厂销售，以确保药品的质量。在香港，牌照委

员会有权对制造商所委聘的人士是否适合担任获授权人士进行个别评

估，当中会特别考虑到制造有关药物的复杂程度。当局已有一套针对

制造商的惩处机制，例如一旦制造商不遵守「生产质量管理规范」，

即可撤销其牌照。

其它国家的做法  

9 . 7  在澳洲，药物管理局  (The r apeu t i c  Goods  Admin i s t r a t i on )是发牌

当局，而每名获发牌的制造商都必须委聘一名获授权人士。获授权人

士的履历和与其学历和经验相关的其它数据，须提交药物管理局审核。

药物管理局如相信持牌人所提名的获授权人士未具足够资格或经验，

则有权否决持牌人所提名者担任获授权人士。如获授权人士有违职守，

该管理局可向制造商采取规管行动，并有权指令制造商把该获授权人

士撤职 (这项权力至今从未行使 )。 

9 . 8  在 英 国 ， 英 国 卫 生 部 门 辖 下 的 药 物 及 保 健 产 品 规 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 )代发牌当局行事，

授权三个专业组织 [生物学协会 ( I n s t i t u t e  o f  B i o l ogy )、英国皇家药剂师

协 会 (Roy a l  Ph a rmaceu t i c a l  Soc i e t y  o f  G r e a t  B r i t a i n )和 皇 家 化 学 学 会  

(Roya l  Soc i e t y  o f  Chemi s t r y )  — 总称「联合专业组织」 ]为获提名担任制

造商牌照上合资格人士 (相当于本港的获授权人士 )的申请人进行评核，

以决定和证明获提名的申请人是否符合资格。「联合专业组织」负责

备存获授权人士登记册。获授权人士的姓名会载于制造商牌照上，而

是否接纳某人担任制造商牌照上的获授权人士，则由发牌当局  (药物及

保健产品规管局 )决定。规管局可要求把某个获授权人士从获授权人士

登记册中除名。此外，法例又规定，如获授权人士没有履行职责，规

管局可通知持牌人该人不应获许担任获授权人士。  

9 . 9  在加拿大，制造商获赋权处理获授权人士的委任和撤职。「生

产质量管理规范」规定获授权人士及其资历。如不遵从「生产质量管

理规范」的要求，卫生部可暂时吊销牌照。  

9 . 10  在新加坡，制造商负责评核某人是否适宜担任获授权人士。

新加坡的卫生管理局 (Hea l t h  Sc i ence s  Au tho r i t y )是发牌当局，如有理据

足证获提名人不适宜担任「生产质量管理规范」标准所载述的职务，
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发牌当局可否决有关的提名或更换获授权人士的申请。如卫生管理局

认为获授权人士的能力或诚信有问题，便可考虑采取规管行动，包括

暂时吊销有关制造商的牌照。

检讨结果及建议  

9 . 11  检讨委员会察觉到即使现时已设有机制管制制造商、零售商、

进口商和批发商，但公众仍时有批评，指《条例》所施加的罚则与罪

行的严重程度不相称。检讨委员会就以下范畴提出建议 — 

( a )  	 检讨委员会察悉《条例》现时所订的昀高罚则为罚款  10 万元

及监禁两年。虽然如此，严重的药物罪行如导致人命死亡，

检控当局可根据另一条条例以误杀罪名起诉制造商。此外，

药物事故的受害者可向制造商提出民事申索。

检讨委员会建议卫生署在提交法庭的案情撮要中载述更多有

助加重刑罚的内容，例如药物的性质、促致药物滥用的可能

性、公众利益因素等，以反映有关罪行的严重性，使法庭可

处以适当判刑。卫生署会首先跟进法庭的判刑，收集在实施

改善策略后每宗案件的判刑数据，以便找出现行法例其它不

足之处，以期在下一阶段检讨昀高的罚则。  

( b )  	 检讨委员会察觉到牌照委员会目前无权把不称职的获授权人

士撤职。检讨委员会建议卫生署加强现行「生产质量管理规

范」内的规定，在「生产质量管理规范」指引中增补不同的

附件，并在各附件加入多套指引，分别用以加强对获授权人

士资格的管控，根据获授权人士的资历和以往经验来决定其

是否具担任获授权人士的资格，以及明确载述获授权人士的

职务和责任。赋权牌照委员会在获授权人士有违职守时可将

其撤职，并在获授权人士被撤职后禁止制造商继续生产。  

( c )  	 检讨委员会察觉到，部分案件涉及颇大的证物化验费用，这

些费用由纳税人承担并不公平。检讨委员会建议修订《条例》，

加入条文让法庭可命令被定罪人士支付政府的化验费用，以

增加阻吓效果。
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第十章 对资源方面的影响与成立药物专责办事处

概要  

10 . 1  本章阐述实施检讨委员会为强化本港药剂制品监管机制而提

出的全部建议所需的额外人手，并概述设立药物专责办事处以加强卫

生署监管药物的能力的建议。

额外人手需求  

10 . 2  检讨委员会察觉到，要改善现有服务，包括缩短处理药物注

册和相关申请的时间、监察已获批准的临床研究计划有关药物副作用

的报告、加强对药商 (包括本地制造商、进出口商、批发商及零售商 )

的巡查等，都需要额外人手。检讨委员会亦察觉到很多项新的政策措

施都涉及人手问题，包括发牌予非毒药的批发商和零售商，成立一队

专责人员处理药物安全监测和风险信息传递的工作，巡查海外和内地

未持有「国际医药品稽查协约组织」证书的制造商，并与海外及内地

的国家和各省的药物监管当局联系等。  

10 . 3  除了药剂师职系的人员外，检讨委员会同意跨专业巡查队应

加入其它学科的专业人员，包括医生、科学主任、工程师、环保卫生

专家和兽医等，令巡查队有深厚的技术基础以助加强规管，而负责药

物安全监测和风险信息传递工作的小组应有新闻主任，以协助发布药

物安全警报和其它药物教育信息。  

10 . 4  为配合专业人员增加和职责范围扩大，检讨委员会亦同意应

相应加强行政、信息科技和技术方面的支持。检讨委员会知悉卫生署

会依循既定程序寻求额外人手资源，就拟开设的职位提交详细理据。

设立药物专责办事处  

10 . 5  检讨委员会察悉卫生署的药物监管职能主要由其辖下的药剂

事务部执行。除了担任药物法例的执法机关外，药剂事务部亦负责卫

生署辖下诊所药物的采购、制造和配发。药剂事务部由属首长级第一

级的总药剂师出任主管，并由  7 名高级药剂师和  41 名药剂师提供支持。

此外，该部还有  61 名配药员和大约  50 名其它的行政和信息科技支持

人员。药剂事务部现有的组织图载于附件  I。总药剂师的直属上司是助

理署长 (特别卫生事务 )，而该名助理署长同时须兼理卫生署的其它服
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务，例如港口卫生、电子医疗记录管理、医疗券、放射卫生、毒品管

理等。  

10 . 6  检讨委员会参考过海外的做法，察觉到先进国家的药物监管

当局，例如澳洲的药物管理局  (The r apeu t i c  Goods  Admin i s t r a t i on )、加拿

大 的 药 物 管 理 局  (Hea l t h  Canad a )、 英 国 的 药 物 及 保 健 产 品 规 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 )和新加坡的卫生

管理局 (Hea l t h  Sc i ence s  Au th o r i t y )，全部都是独立的政府部门或机构。

检讨委员会亦察觉到就香港的情况而言，卫生防护中心于二零零四年

成立，而食物安全中心则在二零零六年成立，两个中心的宗旨分别是

加强对传染病的防控，以及加强食物安全的规管工作。  

10 . 7  如本章所述的人手建议全部落实，药剂事务部的职员编制会

大幅增加，由大约  160 人增至超逾  350 人。此外，如要实施这次检讨

的所有其它建议，亦须扩展药剂事务部的职责范围。检讨委员会认为，

药剂事务部目前的组织架构，将无法有效地应付在药物监管方面加强

了的职能。因此，检讨委员会建议卫生署设立药物专责办事处，以一

个强化的组织架构去执行药物监管的工作。这符合先进国家在药物规

管的做法，亦与本港在防控传染病和规管食物安全的做法一致。更重

要的是此举可向市民大众展示政府对确保药物安全、保障公众健康和

挽回公众对使用药物的信心有莫大的决心和长远的承担。  

10 . 8  检讨委员会考虑到办事处的架构和运作的规模，认为在成立

阶段先把办事处主管订为首长级第二级是较审慎的做法。办事处主管

须全职督导办事处的运作和日常管理，以及作出专业决定和制订药物

监管的策略方案。主管向卫生署副署长负责，并昀终向卫生署署长负

责。卫生署署长会专注确保办事处达到策略目标。《药剂业及毒药条

例》赋予卫生署署长的法定权力维持不变，卫生署署长仍担任药剂业

及毒药管理局主席。  

10 . 9  专责办事处包括三个专责部门。药物安全监测、风险信息传

递及质量管理部，负责药物安全监测事宜、监察不良医药广告、风险

评估、管理及信息传递、国际事务及培训、开发和运作一个药物信息

管理系统及有关药物安全的专题网站，以及对办事处的运作提供行政、

信息科技和技术支持。巡查及牌照部，负责所有关于药商，包括制造

商、批发商、进出口商和零售商的巡查及签发牌照事宜、为日后获取

「国际医药品稽查协约组织」成员地位展开预备工作，以及日后巡查

海外和内地未持有「国际医药品稽查协约组织」证书的制造商。昀后，

药剂注册及商业发展部，负责处理药物注册及相关申请、药物进出口
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管制、为卫生署辖下诊所提供药物采购、制药和配药服务、更新药物

数据，以及为药剂业界筹办训练课程和为公众举办药物安全教育活动。  

10 . 10  考虑到药剂师和高级药剂师的人数有所增加，又加入与高级

药剂师相同级别的其它专业人员，以及职责范围有所扩大，检讨委员

会建议巡查及牌照部与药剂注册及商业发展部各由一名属首长级第一

级的总药剂师出任主管。至于药物安全监测、风险信息传递及质量管

理部，考虑到其对公众健康的重要性，检讨委员会建议由一名属首长

级第一级的首席医生担任主管。办事处的拟议组织图载于附件  J。 

10 . 11  长远而言，当局会考虑将其它医药产品纳入专责药物办事处

的职权范围，并将办事处扩展成为一个药物安全中心。
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第十一章 建议摘要

概要  

11 . 1  本章胪列所有建议的摘要，以及总结检讨委员会的工作。

建议摘要  

11 . 2  检讨委员会共提出以下  75 项建议。可用现有资源去执行的建

议以「 *」标示，而须额外资源才能执行的建议则以「 #」标示。

监管药物制造商

第 1 项建议
# 
— 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，务求在四年内达到「国际医药品稽查协约组织」  (下称

「协约组织」 )的标准。 (上文第  3 . 15 至 3 . 16 段 ) 

第 2 项建议
# 
— 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。 (上文第  3 . 17 段 ) 

第 3 项建议
# 
— 加强监控本地制造商使用有「效药剂成分」及合约化验

所。 (上文第  3 . 18 段 ) 

第 4 项建议 * — 提高现有获授权人士的经验要求，由原有具备昀少一
年相关工作经验，增加至昀少三年；生产主管及质量控制主管如持有

药剂学位者，须具备的经验由昀少一年增至昀少两年，如只持有与药

剂相关学科的高级文凭者，须具备的经验则由昀少两年增至昀少三年。  

(上文第  3 . 19 段 )

第 5 项建议
# 
— 为获授权人士拟订一套资历准则，建立一套发牌或名单

制度，并与有关大学联络以开设有系统的获授权人士培训课程。  (上

文第  3 . 20 段 ) 

第 6 项建议
# 
— 授权药剂业及毒药管理局备存获授权人士登记册，如发

现任何获授权人士无能力执行获授权人士职责时，可将该人从登记册

上除名。 (上文第  3 . 22 段 ) 
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第 7 项建议  * — 增加对本地制造商的巡查次数。对制造商厂进行的巡
查大部分应继续在事前给予通知，但应加入一些突击巡查。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

率地跟进所发现不符合规定情况。 (上文第  3 . 25 段 ) 

第 8 项建议
# 
— 成立一个跨专业的「生产质量管理规范」巡查组，成员

包括其它相关专业人员，例如生物化学家、化验师、工程师、微生物

学家等，以便有效查核生产环境各异的制造商。 (上文第  3 . 27 段 ) 

第 9 项建议
# 
— 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及其它员工，

开办有系统、实用而且可持续进修的训练课程。 (上文第  3 . 28 段 ) 

第 10 项建议 * — 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和把其言论记录

在案。这项建议应试行两年，然后再作检讨。 (上文第  3 . 29 至 3 . 32 段 ) 

第 11 项建议
# 
— 引入一套执业守则，用以规管制造商和获授权人士的

操守。 (上文第  3 . 33 段 ) 

第 12 项建议 * — 规定所有本地制造商采用经加强的微生物学监测模
式，当中涵盖原材料、颗粒药粉、制成品和稳定性测试。  (上文第  3 . 34

至 3 . 39 段 ) 

对药物推出市面前所作的监控

第 13 项建议
# 
— 规定药剂制品须进行生体可用率和生体等效率研究作

为注册要求，以提高仿制药的质量。这项规定应由二零一零年四月起

分阶段实施，首先适用于抗癫痫药物。因为该种药物的疗效指数狭窄，

人体吸收药物方面如出现些微差别，也可能会导致不良后果。  (上文第  

4 . 14 段 ) 

第 14 项 建 议 * — 改 用 其 它 字 眼 代 替 须 在 列 为 毒 药 的 药 剂 制 品 标 示

「 Po i son 毒药」一词，以免消费者不必要地忧虑有关药剂制品可能对

人有害和不宜使用。 (上文第  4 . 15 段 ) 

第 15 项建议 * — 把药剂制品注册证明书上「在市场上出售以供在香港
使用」的词句删除。 (上文第  4 . 16 段 ) 
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第 16 项建议 * — 把临床试验证明书的有效期由不超逾两年延长至不超
逾五年。 (上文第  4 . 17 段 ) 

第 17 项建议
# 
— 把审批药剂制品注册申请、更改注册药物详情申请和

临床试验申请的时间缩减  40%至 50%。 (上文第  4 . 18 段 ) 

监管进出口商及批发商

第 18 项建议
# 
— 规定所有非毒药批发商均须接受巡查及受发牌管制。  

(上文第  5 . 17 至 5 . 18 段 ) 

第 1 9 项建议
# 
— 规定所有批发商备存所有药剂制品 (包括第  I I 部毒药和

非毒药 )的交易记录，形式与第  I 部毒药相同，以及规定批发商备存所

处理每批药物的样本，以助有需要时进行调查。 (上文第  5 . 19 至 5 . 20

段 ) 

第 20 项建议 * — 规定药物的内包装和外包装，都须由持牌的制造商进
行。 (上文第  5 . 21 至 5 . 22 段 ) 

第 21 项建议 * — 引入进出口商和批发商的执业守则，详列其角色和责
任，包括取得批次放行许可证书的规定、呈报药物不良反应，以及妥

善储存和运送药物等。 (上文第  5 . 23 至 5 . 24 段 ) 

第 22 项建议
# 
— 透过进行更频密及更仔细的巡查，尤以在引入执业守

则后为然，从而加强对进出口商及批发商的监察。  (上文第  5 . 25 至 5 . 26

段 ) 

第 23 项建议
# 
— 设立一队专责的药剂督察，于各个入境口岸就进口药

物向海关人员提供意见。 (上文第  5 . 27 至 5 . 28 段 ) 

第 24 项建议
# 
— 设立记录及追踪系统，规定出口证申请人须就供作转

口的进口药物出示进口证。 (上文第  5 . 29 段 ) 

第 25 项建议
# 
— 在转口产品的进口证发牌条件中列明，进口商不应在

香港售卖未经注册的进口药物，并须在指明期限 (例如一年 )内把产品转

口。 (上文第  5 . 30 段 ) 

第 26 项建议  # 
— 与香港海关一同进行检讨，就许可证的付运后付运检

查订定新的每周配额，而新配额的数量在统计学上应是进口证和出口

证总体中一个有效的样本数量。 (上文第  5 . 31 段 ) 
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第 27 项建议
# 
— 规定选择以邮寄方式出口药品的出口商在指定的邮政

局为其药品办理清关手续。卫生署应在出口证中加入这项规定，并应

与 香 港 海 关 商 订 后 者 每 日 为 出 口 药 物 邮 包 核 实 内 容 和 进 行 批 核 的 配

额。 (上文第  5 . 32 段 ) 

第 28 项建议
# 
— 建立卫生署、香港海关及工业贸易署之间的电子记录

系统，以方便追踪进出口的药物。 (上文第  5 . 33 段 ) 

监管零售商

第 29 项建议
# 
— 规定所有售卖非毒药的零售商受到发牌的规管和巡

查。 (上文第  5 . 49 至 5 . 50 段 ) 

第 30 项建议  # 
— 长远而言，考虑到市场情况及当有足够药剂师人手供

应时，「获授权毒药销售商」应在所有营业时间都有注册药剂师在场。

卫生署应加强执法，检控防碍药剂师在「获授权毒药销售商」履行职

务的非药剂师人士。 (上文第  5 . 51 至 5 . 54 段 ) 

第 31 项建议 * — 规定所有第  I 部毒药均须储存于获授权毒药销售商处

所内已上锁的容器内，以及只限药剂师持有该上锁容器的钥匙。  (上文

第 5 . 55 至 5 . 56 段 ) 

第 32 项建议 * — 在《药剂业及毒药条例》内加入有关发出和修订《认
可毒药售卖商执业守则》的条文，从而赋予执业守则法律地位，加强

监管「获授权毒药销售商」的运作，另为「列载毒药销售商」草拟执

业守则，「列载毒药销售商」的执业守则须与《认可毒药售卖商执业

守则》享有同等的法律地位。 (上文第  5 . 57 至 5 . 58 段 ) 

第 33 项建议 * — 给予药剂业及毒药管理局权力，使管理局可在「获授
权毒药销售商」就严重的药物罪行被定罪后，随时撤销「获授权毒药

销售商」的牌照。 (上文第  5 . 59 至 5 . 60 段 ) 

第 34 项建议 * — 收紧拒绝「获授权毒药销售商」或「列载毒药销售商」
的牌照申请或续牌申请的发牌条件。卫生署亦应根据药物罪行对公众

健康的影响，评估应加入药物罪行的类别。 (上文第  5 . 61 至 5 . 62 段 ) 

第 35 项建议
# 
— 透过更频密及更仔细的巡查，加强对「获授权毒药销

售商」及「列载毒药销售商」的监察。 (上文第  5 . 63 至 5 . 64 段 ) 
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第 36 项建议 * — 规定「获授权毒药销售商」及「列载毒药销售商」只
向持牌药商购买药物。 (上文第  5 . 65 至 5 . 66 段 ) 

第 37 项建议 * — 规定所有药物订购均应有书面记录。 (上文第  5 . 67 至 

5 . 73 段 ) 

第 38 项建议 * — 规定「获授权毒药销售商」只出售原装包装的药剂制
品，但按医生处方配药及药剂师按照病人的需要配药 (连同正确标签  )

的情况则属例外。法例规定医生处方的药物必须按处方的确实数量配

发。 (上文第  5 . 74 至 5 . 75 段 ) 

第 39 项建议 * — 规定「获授权毒药销售商」及「列载毒药销售商」备
存所有证明文件，包括每次购买各类药剂制品的订购单据及销售发票，

而有关文件须一直备存至相关药剂制品的有效日期届满，以备有需要

时可供卫生署查阅。 (上文第  5 . 76 至 5 . 77 段 ) 

监管药物采购

第 40 项建议
# 
— 卫生署及医管局进行收取药物后的监测，包括微生物

学及化学测试，以确保药物的质量。 (上文第  6 . 14 ( a )段 ) 

第 41 项建议 * — 卫生署及医管局要求供货商在交付药物的文件中提供
更多数据，例如包装大小及注册编号等，以便作出更有效的实物检查，

以及核证所收到的药物是否符合法例规定。 (上文第  6 . 14 (b )段 ) 

第 42 项建议
# 
— 卫生署和医管局增加员工培训，以及监察配发药物过

程中再包装药物的工作流程，以尽量减少出错。 (上文第  6 . 14 ( c )段 ) 

第 43 项建议 * — 加设新的规定，要求供货商备存每批未过期药物的样
本，以供有需要时进行调查。 (上文第  6 . 14 (d )段 ) 

第 44 项建议
# 
— 提升卫生署的中央计算机数据监察系统，以加强追踪

药物的能力。 (上文第  6 . 14 ( e )段 ) 

第 45 项建议
# 
— 为注册药剂制品的数据库加载更多信息，以便向公众

提供更详尽的药品注册数据，例如包装大小、标签、按法例的分类等。  

(上文第  6 . 14 ( f )段 ) 

第 46 项建议 * — 医管局要求供货商提供证据，证明其供应的药品已按
法例注册，或根据法例获豁免注册。 (上文第  6 . 14 (g )段 ) 
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第 47 项建议 * — 医管局要求供货商就高风险药物项目提供微生物学测
试结果，以及就所有供应给医管局的药物提供批次放行许可证，以确

保药品安全及质量良好。 (上文第  6 . 14 (h )段 ) 

第 48 项建议 * — 医管局利用多个供应来源采购高用量的高风险药物。  

(上文第  6 . 14 ( i )段 ) 

第 49 项建议
# 
— 医管局设立药物质量保证办事处，以加强对药物质量

的监察、制药商及供货商表现及药物质量事故的管理，以及监察各项

改善措施的推行。 (上文第  6 . 14 ( j )段 ) 

第 50 项建议
# 
— 医管局改善现有电子系统，例如探讨使用射频识别技

术、条形码及无线数据传输等，以助追查药品和有效管理存货。  (上文

第 6 . 14 (k )段 ) 

第 51 项建议 * — 医管局规定供货商尽量按适合的包装份量提供药物，
以减少再包装的需要。 (上文第  6 . 14 ( l )段 ) 

第 52 项建议 * — 卫生署为私营医疗界别订定一套采购药物指导原则，
并鼓励私营医院、医疗集团以及独自或联合执业的私家医生在切实可

行的范围内依循该套指导原则。 (上文第  6 . 26 至 6 . 27 段 ) 

第 53 项建议 * — 卫生署鼓励私营医院就药剂制品开发一套自动存货管
理系统和条形码系统。 (上文第  6 . 28 至 6 . 29 段 ) 

药物安全监测

第 54 项建议 * — 成立一个药物安全监测咨询组织，覆检卫生署对所接
获的药物不良反应报告所作的评估，并就某些个案所须采取的跟进行

动，向卫生署提供建议，以及担任药物安全监测专讯的编辑咨询委员

会和协助卫生署推广药物安全监测的活动。 (上文第  7 . 16 段 ) 

第 55 项建议
# 
— 卫生署成立专责小组向专业人士、教育机构和业界推

广药物安全监测工作，处理所接获的药物不良反应报告，传递相关信

息，以及向药物安全监测咨询组织提供支持。 (上文第  7 . 17 段 ) 

第 56 项建议 * — 卫生署定期出版一份药物安全监测专讯，供派发予所
有医生、牙医和药剂师，另出版一份简明的药物安全监测专讯，供市

民大众参阅。 (上文第  7 . 18 段 ) 
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第 57 项建议
# 
— 卫生署应在寄予医生和药剂师的信件内夹附一份药物

不良反应呈报表格，并加强卫生署网站的功能，让医生和药剂师可登

记收取卫生署有关药物不良反应的电邮，以便一旦有药物被发现引致

不良反应时，可立即透过电邮获知，同时鼓励使用电子方法呈报药物

不良反应，以及另外开发卫生署与牙医和药剂师的电子衔接界面，以

供呈报药物不良反应。 (上文第  7 . 19 段 ) 

第 58 项建议
# 
— 就药业界呈报药物不良反应的责任，卫生署为药业界

发布指引，教育和鼓励药业界呈报药物不良反应，以及推广关注药物

安全监测的文化。 (上文第  7 . 20 段 ) 

第 59 项建议 * — 如海外药物规管当局因安全问题针对任何药品采取行
动，规定药业界须向卫生署呈报，以及规定制造商如已应欧盟或美国

的要求，承诺制订欧盟的风险管理计划或美国的风险评估和缓减策略，

须知会卫生署，作为批核新药物的条件。 (上文第  7 . 21 段 ) 

第 60 项建议  * — 卫生署应在三个工作天内审阅药物不良反应报告。(上

文第  7 . 22 段 ) 

第 61 项建议 * — 卫生署与海外国家的卫生当局的药物安全监测单位建
立联系，以便交流有关药物不良反应的信息，并为员工提供药物安全

监测的培训。 (上文第  7 . 23 段 ) 

第 62 项建议
# 
— 卫生署在两年内检讨加强药物安全监测措施在制订和

落实方面的进度和成效。 (上文第  7 . 24 段 ) 

第 63 项建议
# 
— 卫生署继续加强对市面上高危产品的监察，并成立一

个由药剂师组成的专责小组，增加对高危产品的抽样检测。(上文第  7 . 25

段 ) 

第 64 项建议 * — 采用以风险为本的方针，进行产品回收和向公众传递
信息。具体而言，卫生署应修订回收指引以加入︰回收程序的不同阶

段；回收的分类；回收的范围；回收的策略，包括向公众发布信息；

业界的责任，包括退款；以及监察所有跟进行动，包括回收药品的成

效。 (上文第  7 . 26 至 7 . 27 段 ) 

第 65 项建议 * — 把每次涉及消费者层面的回收药物事件知会消费者委
员会，从而扩大发布网络，广传回收药物的信息。 (上文第  7 . 28 段 ) 

60



   

  

 

  

  

  

  

  

  

 

  

  

 

  

第 66 项建议 * — 卫生署在回收药物指引中加入退款机制，规定制造商
及批发商在回收药物时须向零售层面的消费者提供退款详情。 (上文第  

7 . 29 至 7 . 30 段 ) 

风险信息传递

第 67 项建议
# 
— 成立一支跨专业专责小组，负责教育和培训。该小组

应在举办有关药物安全的教育及培训活动方面与学术界、消费者委员

会和有关的专业团体合作，并作出协调。 (上文第  8 . 12 至 8 . 13 段 ) 

第 68 项建议
# 
— 继续为药物供应链上各层管理层人员及前线人员举办

以质量控制为重点的研讨会。 (上文第  8 . 14 至 8 . 15 段 ) 

第 69 项建议
# 
— 改善卫生署网站上的《药剂制品目录》，以提供更多

有关每一种注册药物的有用信息。 (上文第  8 . 16 至 8 . 17 段 ) 

第 70 项建议
# 
— 设立药物安全的专题网站，以提供更完善的平台供发

放和交流信息。 (上文第  8 . 18 至 8 . 19 段 ) 

第 71 项建议 * — 成立工作小组，为计划加强内容的网站制订形式和内
容。 (上文第  8 . 19 段 ) 

第 72 项建议
# 
— 规定在医院和诊所配发给病人的药物，应附载更多药

物资料及以病人为本的提示。 (上文第  8 . 20 至 8 . 21 段 ) 

惩处机制

第 73 项建议 * — 在提交法庭的案情撮要中载述更多有助加重刑罚的内
容，以反映有关罪行的严重性，以助法庭处以适当判刑。(上文第  9 . 11 ( a )

段 ) 

第 74 项建议 * — 修订《条例》，加入条文让法庭可命令被定罪人士支
付政府的化验费用，以增加阻吓效果。 (上文第  9 . 11 ( c )段 ) 

人手需求

第 75 项建议
# 
— 扩展卫生署辖下的药剂事务部成为药物专责办事处，

以加强卫生署监管药物的能力，以保障药物安全。长远而言，当局会

考虑将这个办事处扩展成为一个药物安全中心。 (上文第  10 . 5 至 10 . 11

段 ) 
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未来路向  

11 . 3  检讨委员会现已完成工作。检讨委员会欣悉政府已接纳其所

有建议，特别是设立药物专责办事处，以及把香港的「生产质量管理

规范」发牌标准提升至「国际医药品稽查协约组织」的标准。这两项

建议将会是香港在提升药物安全标准方面的重要里程碑。  

11 . 4  政府的下一步工作是携手与药剂界落实建议。食物及卫生局

会负责政策事宜、进行所需的法例修订和寻求所需资源，而卫生署、

医管局及药剂界则负责实施建议。检讨委员会吁请药剂界承担保障药

物安全的基本责任，秉持昀高的专业水平，并不断改善服务，力求精

益求精。检讨委员会深信，在各方共同努力下，香港的药剂业水平与

公众对使用药物的信心会得到提升。  

11 . 5  检讨委员会主席感谢各委员、药剂界、医学界、病人组织及

消费者代表对委员会讨论所作的贡献。各委员抽出了大量时间，积极

参与委员会的所有讨论，并提出了很多有建设性的意见，令检讨委员

会在这次药物监管制度的全面检讨中作出了合共  75 项建议。食物及卫

生局与卫生署期待与所有持份者继续衷诚合作，落实建议。

香港药物监管制度检讨委员会

食物及卫生局

二零零九年十二月
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附件  A

香港药物监管制度检讨委员会

成员名单

主席  : 食物及卫生局常任秘书长 (卫生 )李淑仪女士

副主席  : 卫生署署长林秉恩医生

官方成员  : 卫生署副署长谭丽芬医生

卫生署总药剂师陈永健先生

医院管理局总监 (联网服务 )张伟麟医生

医院管理局总药剂师李诗咏女士

非官方成员  : 香港科研制药联会执行董事陈素娟女士

香港执业药剂师协会会长郑绮雯女士

香港制药商会有限公司会长郑香郡女士

关心您的心  – 心脏病友互助组织主席
周敏玉女士 (直至二零零九年十二月底 ) 

香港医院药剂师学会副会长崔俊明先生

香港药学会会长邝耀深先生

香港私家医院联会会长刘国霖医生

肾友联主席刘国辉先生

消费者委员会总干事刘燕卿女士
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港九药房总商会有限公司理事长刘爱国先生

香港中文大学药剂学院李炯前教授

香港医学会会长谢鸿兴医生

香港医药经销业协会会长叶婉婷女士

香港西医工会会长杨超发医生

秘书  : 	 食物及卫生局首席助理秘书长 (卫生 ) 
林雪莉女士

职权范围  

1 . 	 全面检讨香港现行的药剂制品规管制度，以确保病人安全、
保障公共衞生，并提升药剂专业及药剂业的水平和表现。  

2 . 	 就加强管制药剂制品的供应炼，包括制药商、进口商、批发
商和零售商，提出建议。  

3 . 	 为提高药剂制品的管制提出建议，包括 – 

(甲 ) 检 讨 为 安 全 和 质 量 保 证 而 定的 药 剂 制 品 生 产 质 量管

理规范 (GMP)计划；  

(乙 ) 加强为使制造商遵守  GMP 而设的执法机制，包括有

效的罚则；  

(丙 ) 收紧为药剂制品在市场销售前和销售后制定的管制。  

4 . 	 就提升药剂业的水平和表现建议措施：包括加强制药商的管
治和内部审核制度，和在制造过程中建立一套完善的微生物

监测系统。  

5 . 	 为支持强化规管架构，如有需要，提出修订法例建议。

64




 

 

 
 

 
 

 
 

6 . 	 检讨医院管理局和衞生署的药剂制品采购和供应机制，包括
收货后的核查，储存和产品审核。  

7 . 	 为私家医院和私家医生采购 和供应药剂制品建议一套实务
守则。

65
 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

  

 

 

 

  

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

附件  B

香港药物监管制度检讨委员会辖下工作小组成员名单

药物生产质量管理规范小组

主席  : 卫生署副署长谭丽芬医生

官方成员  : 卫生署总药剂师陈永健先生

医院管理局总药剂师李诗咏女士

非官方成员  : 香港科研制药联会执行董事陈素娟女士

香港执业药剂师协会会长郑绮雯女士

香港制药商会有限公司会长郑香郡女士

关心您的心  – 心脏病友互助组织主席

周敏玉女士 (直至二零零九年十二月底 )

香港医院药剂师学会副会长崔俊明先生

香港药学会会长邝耀深先生

肾友联主席刘国辉先生

香港中文大学药剂学院李炯前教授

香港医学会会长谢鸿兴医生

香港医药经销业协会会长叶婉婷女士

香港西医工会会长杨超发医生

秘书  : 食物及卫生局总药剂师 (卫生 )特别职务

吴婉宜女士
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主席  : 

官方成员  : 

非官方成员  : 

药物销售及采购小组

食物及卫生局副秘书长 (卫生 ) 

麦骆雪玲女士

卫生署总药剂师陈永健先生

医院管理局总监 (联网服务 )张伟麟医生

医院管理局总药剂师李诗咏女士

香港科研制药联会执行董事陈素娟女士

香港执业药剂师协会会长郑绮雯女士

香港制药商会有限公司会长郑香郡女士

关心您的心  – 心脏病友互助组织主席

周敏玉女士 (直至二零零九年十二月底 )

香港医院药剂师学会副会长崔俊明先生

香港药学会会长邝耀深先生

香港私家医院联会会长刘国霖医生

肾友联主席刘国辉先生

消费者委员会总干事刘燕卿女士

港九药房总商会有限公司理事长

刘爱国先生

香港中文大学药剂学院李炯前教授

香港医学会会长谢鸿兴医生

香港医药经销业协会会长叶婉婷女士
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香港西医工会会长杨超发医生

秘书  : 	 食物及卫生局首席助理秘书长 (卫生 ) 

林雪莉女士
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附件  C

加强香港药物监管制度专责小组

成员名单

主席  : 卫生署署长林秉恩医生

成员  : 政府化验师丁大伦博士

卫生署副署长谭丽芬医生

卫生署助理署长 (特别卫生事务 )邝国威医生

卫生署医务微生学顾问医生甘启文医生

卫生署总药剂师陈永健先生

秘书  : 食物及卫生局总药剂师 (卫生 )特别职务

吴婉宜女士

职权范围  

( a )  	 就加强香港药物的监管制度作建议。  

( b )  	 更新香港现行药品生产质量管理规范，包括纳入危害分

析关键点控制的原则。  

( c )  	 就提高香港药物的监测作建议。
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制药过程的微生物危害专家小组

成员名单

召集人  : 卫生署助理署长 (特别卫生事务 )邝国威医生

专家顾问  : 香港大学微生物学系主任袁国勇教授

成员  : 卫生署公共卫生化验服务处主任林薇玲医生

卫生署督察及牌照组药剂师李国明先生

职权范围  

( a )  	 确立及评估制药过程中出现的微生物危害。  

( b )  	 以欧化药业个案为例，就监察制药过程的微生物机制提

出建议。  

( c )  	 因应在欧化药业个案所得的经验，就香港制药业微生物

监察的模式作建议。
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附件 D

(A) 不须额外资源的建议的执行计划 

执行时间表

工作 

i 委聘「生产质量管理规范」稽查小组的外部顾问 

ii 制订与业界沟通和联络的策略 

iii 引入微生物学监测模式 

iv 列明获授权人士、生产主管及质量控制主管的详细要求 

v 在发牌条件中订明本地制造商必须邀请获授权人士

出席有关药品的安全、效能和质量的董事局会议 

i 成立生体可用率和生体等效率研究专家顾问小组 

ii 缩短审批临床试验申请的时间 

i 咨询业界 

ii 草拟批发商、进出口商及零售商的执业守则 

iii 收紧发牌条件 

iv 修订卫生署的巡查报告表格及采用新的表格 

v 引入外包装的新牌照 

vi 规定零售商及医生保留书面订购药物的记录 

vii 进行追踪进出口药物电子记录系统的可行性研究 

II 

III

加强对药物在推出市场前所作的监控

监管进出口商、批发商及零售商

2010 2011 2012 2013 

I 监管药物制造商 
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执行时间表

工作 
2010 2011 2012 2013 

i 订立买卖协议，规定备存每批未过期药物的样本 

ii 与业界成立为注册药剂制品的数据库加载

更多信息的工作小组 

iii 医管局加强监管药物采购 

iv 为私营医疗界别订定一套采购药物的指导原则 

v 鼓励私家医院就药剂制品开发一套自动存货管理系统 

i 成立一个药物安全监测咨询组织 

ii 出版药物安全监测专讯 

iii 与国际药物监测协会及海外国家的卫生当局

的药物安全监测单位建立联系 

iv 成立加强药物信息的工作小组 

v 更新药剂制品回收指引 

vi 以风险为本改善公众沟通，包括将药物事故

通知有关持份者，例如消费者委员会 

vii 向专家寻求协助，以加强卫生署的计算机系统

及提供信息科技支持去加强药物信息 

i 在提交法庭的案情撮要中载述更多加重刑罚因素

，以反映有关罪行的严重性 

ii 检讨每宗个案的法庭判刑 

IV 

V

加强刑罚

加强监管药物采购 

VI

加强药物安全监测及风险信息传递 
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附件D

(B) 须额外资源的建议的执行计划

取得额外资源后的执行时间表

工作 

i 筹办卫生署及业界员工的培训课程 

ii 成立一个跨专业的「生产质量管理规范」巡查组 

iii 展开让香港成为国际医药品稽查协约组织成员的工作 

iv 在发牌条件内加入符合国际医药品稽查协约组织标准

的「有效药剂成分」及合约化验所规定 

v 引入强制性质及有系统的获授权人士训练课程 

i 规定药剂制品须进行生体可用率和生体等效率研究作为注册要求 

ii 缩短审批药剂制品注册申请及更改注册药物详情申请的时间 

i 根据风险评估原则加强巡查 

ii 设立一队专责的药剂督察，于各个入境口岸就进出口药物

向海关人员提供意见 

iii 设计加强药物进出口管制的系统 

iv 增加香港海关就许可证的付运后付运检查的每周配额 

i 以风险管理为本，加强收取药物后的监测，

包括微生物学及化学测试 

ii 加强培训员工遵守《良好配药守则》的规定，

包括再包装药物的工作流程 

iii 提升衞生署的中央计算机数据监察系统，以加强追踪药物的能力 

i 成立专责小组推广药物安全监测工作 

ii 开发卫生署与医疗服务提供者的电子衔接界面

，以供呈报药物不良反应 

iii 就呈报药物不良反应的责任为药业界发布指引 

iv 成立一支跨专业专责小组，负责教育和培训 

v 设立药物安全的专题网站 

VI 成立药物专责办事处

2 年 4 年 6 年半年 1 年

加强药物安全监测及风险信息传递

监管进出口商、批发商及零售商

加强监管药物采购 

I 

II 

III 

IV 

V

监管药物制造商 (先过渡至世卫二零零七年「生产质量管理规范」的标准，再达致国际医药品稽查协约组织的标准)

加强对药物在推出市场前所作的监控 
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附件D 

(C) 须进行法例修订的建议的执行计划 

执行时间表

工作 (准备法律草拟指示) 
2010 2011 

I 加强对药物在推出市场前所作的监控

i 由药剂业及毒药管理局咨询业界，改用其它字词

代替「Poison毒药」，加上列为毒药的药剂制品的标签上 

ii 把药剂制品注册证明书上「在市场上出售以供在香港使用」

的词句删除 

iii 把临床试验证明书的有效期延长至「不超逾五年」 

II 监管进出口商、批发商及零售商

i 规定售卖非毒药的批发商及零售商申领牌照 

ii 规定批发商及零售商备存所有药剂制品

(包括第II部毒药和非毒药)的交易记录 

iii 给予药剂业及毒药管理局权力，如获授权毒药销售商

触犯了严重的药物罪行，可随时撤销获授权毒药销售商的牌照 

iv 规定所有第 I 部毒药均须储存于已上锁的容器内 

v 规定获授权毒药销售商在任何营业时间都应有注册药剂师在场 

III 罚则检讨

i 让法庭可命令被定罪人士支付政府的化验费用 
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附件 	  E

须进行法例修订的建议

检讨委员会有部分建议如要实施，便须修订现行的《药剂业及毒

药条例》 (第 138 章 ) (下称《条例》 )。本附件载述所须进行的法例修

订。

我们会与律政司一同拟备有关的法例修订，并会在立法建议提交

立法会前，先行咨询业界和其它持份者。

监管批发商  

( a ) 	 规定处理非毒药的批发商申领牌照︰目前，非毒药药物 (例如维

他命 )的批发商无须接受牌照管制。检讨委员会认为如这些药物

处理失当，亦会影响病人的健康。检讨委员会建议卫生署规定所

有 非 毒 药 批 发 商 须 申 领 牌 照 ， 以 便 卫 生 署 可 向 他 们 施 加 发 牌 规

定。因此，《条例》须予修订，以加入发牌规定。  

( b ) 	 规定批发商就第  I I 部毒药及非毒药备存交易记录︰现时法例只

规定批发商就第  I 部毒药备存交易记录。检讨委员会建议批发商

亦须备存所有药剂制品 (包括第  I I 部毒药和非毒药 )的交易记录。

《条例》须予修订，以加入这项规定。
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( c ) 	 为批发商引入执业守则：相对于制造商须遵守「生产质量管理规

范」，现时却无指引述明批发商在药物质量方面所担当的角色和

责任。因此，检讨委员会建议引入执业守则供批发商遵守，香港

法例第  138 章将予修订，规定批发商向卫生署申领牌照必须遵守

执业守则。

监管进出口商  

( d ) 	 为进出口商引入执业守则︰一如批发商的情况，现时亦无指引述

明进出口商在药物质量方面所担当的角色和责任。检讨委员会建

议应引入执业守则供进出口商遵守。香港法例第  138 章将予修

订，规定进出口商向卫生署申领牌照必须遵守执业守则。

监管零售商  

( e ) 	 规定处理非毒药的零售商申领牌照︰现时售买非毒药的零售商无

须申领牌照。虽然非毒药的风险较底，但如处理不当，仍会影响

公众健康。检讨委员会建议规定售买非毒药的零售商须向卫生署

申领牌照。香港法例第  138 章将予修订，以加入这项发牌规定。  

( f )  	 为《认可毒药售卖商执业守则》提供法律地位及引入列载毒药销

售 商 执 业 守 则 ︰ 《 认 可 毒 药 售 卖 商 执 业 守 则 》 目 前 并 无 法 律 地

位，而现时亦无执业守则让列载毒药销售商在处理药物时遵守。
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检讨委员会建议在香港法例第  138 章加入条文，规定获授权毒药

销售商及列载毒药销售商均须遵守各自的执业守则。  

( g ) 	 规定药房在所有营业时间内均须有药剂师在场︰现时，香港法例

第 138 章规定获授权毒药销售商不少于三分二的营业时间须有注

册药剂师在场。检讨委员会建议获授权毒药销售商在任何营业时

间 都 应 有 注 册 药 剂 师 在 场 ， 以 改 善 药 剂 师 为 市 民 提 供 的 专 业 服

务。香港法例第  138 章为此须予修订。  

( h ) 	 规定第  I 部毒药须储存于锁上的容器内︰目前只有香港法例第  

138 章附表  1 及附表  3 的第  I 部毒药须储存于已上锁的容器内。

检讨委员会建议所有第  I 部毒药均须储存于已上锁的容器内，以

确保药剂师完全控制第  I 部毒药的销售。香港法例第  138 章为此

须予修订。  

( i )  	 赋予药剂业及毒药管理局 (管理局 )权力撤销获授权毒药销售商的

牌 照 ︰ 现 时 管 理 局 只 可 在 每 年 年 初 停 止 为 获 授 权 毒 药 销 售 商 续

牌，而没有权力在年内撤销其牌照。检讨委员会建议给予管理局

这项权力，以便管理局可在获授权毒药销售商触犯严重罪行时撤

销其牌照。
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对药物在推出市面前所作的监控  

( j ) 	 更改药物标签上的「 Po i son 毒药」字眼：药物标签上「毒药」一

词引起市民对有关药物的安全有不必要忧虑。检讨委员会建议卫

生署及管理局考虑订定替代字眼。由于这字眼由法例所订，因此

须作出法例修订。  

( k ) 	 把药剂制品注册证明书上「在市场上出售以供在香港使用」的词

句 删 除 ： 卫 生 署 是 基 于 药 物 的 质 量 、 效 能 及 安 全 签 发 注 册 证 明

书，并没有考虑到有关药物有否侵犯任何知识产权。检讨委员会

建议把「在市场上出售以供在香港使用」的词句删除，原因是卫

生 署 无 法 从 知 识 产 权 的 角 度 去 证 实 有 关 药 物 可 否 在 本 港 市 场 出

售。由于这个词句由法例所订，因此须作出法例修订。  

( l )  	 把临床试验证明书的有效期由不超逾两年延长至不超逾五年︰现

时法例规定临床试验证明书的有效期为两年。检讨委员会建议修

订法例，把临床试验证明书的有效期延长至五年，让很多项为期

两年以上的临床试验可继续进行而无须为证明书申请续期。
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惩处  

(m )  	规定被定罪人士支付在法庭案件中为证物进行化验的费用︰为法

庭案件的证物进行化验的费用可以相当巨大。检讨委员会建议修

订法例，规定被定罪人士支付这些费用，以增加阻吓力。
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附件  F

词汇

有效成分 (Ac t i v e  I ng r ed i en t )

在药物的昀终制剂内产生疗效并令该药物制剂产生生理作用的主要成

分。

有效药剂成分 (A c t i v e  Pha r maceu t i c a l  I ng r ed i en t  (A PI )

拟用于生产某种药剂剂型并在如此使用后成为该药剂剂型中有效成分

的 任 何 物 质 或 混 合 物 质 。 使 用 这 些 物 质 用 意 是 要 在 诊 断 、 治 疗 、 减

缓、治理或预防疾病方面发挥药理作用或其它直接作用，或改变身体

的结构和机能。

不良药物反应 (Adve r s e  D rug  Reac t i on )

正常剂量的药物用于人体所出现的有害及与用药目的无关的反应。这

属于病人反应，当中个别因素可能是主要原因，而所产生的现象是有

害的 (但意料之外的治疗反应可能是副作用而非不良反应 )。
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预警限值 (A l e r t  L im i t )

就可能出现偏离正常情况及早发出警告的确立准则。这些偏离情况不

一定需采取确切的纠正行动，但须作出跟进调查。

获授权人士 (Au tho r i z ed  Pe r s on )

获监管当局认可为具备所需基本科学及技术背景和经验，并负责确保

每个批次的制成品均已按照在当地实施的法规制造、测试和批核以供

放行销售的人士。

批次 ( B a t c h )  

在单一个或一系列制造过程中所处理的一批经界定数量的原料、包装

材料或产品，从而预期整批都是均质的。

批次编号／批号 (Ba t ch  Numbe r )  

卷标上的一组数字及／或字母的独特组合，专用来识别一批产品、其

批次记录和相应的化验分析证明书等。

批次记录 (Ba t ch  Reco rd s )

所有与制造一批尚未细分包装的产品或制成品有关的文件，提供每批

产品的处理历程以及与昀终产品质量有关的全部情况的数据。
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生体可用率 (B i o av a i l a b i l i t y )  

一份药剂剂型的有效药剂成分或有效成分被吸收进人体和可到达拟产

生作用的人体部分的速率和份量。

生体等效率 (B i o equ i v a l enc e )

两种药剂制品如果在药剂上相等或可互相替代使用，这两种药剂制品

属生体等效。而在相同条件下施用相同当量剂量 (mo l a r  do s e )后，两者

的生体可用率以峯值 (血药峯浓度 (Cmax )及达峯时间 (Tmax ) )及总暴露

量 (药时曲线下面积 (AUC) )计算，其程度相若，可以预计两种药剂制

品的功效基本相同。

化学测试 (Chemi c a l  Te s t )  

鉴定产品的化学成分以评估其质量的测试。

临床试验 (C l i n i c a l  T r i a l )

计划在人体进行的研究，在设计上用以研究或汇报治疗产品的效能 /

有效性及／或安全程度。

82




   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

计算机化系统 ( Compu t e r i z ed  Sy s t em)  

包括数据输入、电子处理及输出数据的系统，用于汇编报告或自动控

制。

污染 ( Con t am ina t i on )

在生产、取样、包装或再包装、储存或运输的过程中，原料或半制成

品意外沾染化学杂质、微生物杂质或外来异物。

药物／药品 (D rug  o r  M ed i c i n e )

用于人体内外以预防、诊断或治疗疾病或调节生理功能的药剂制品。

到期日 (Exp i r y  Da t e )

在产品的个别容器上 (通常在标签上 )列明的日期。该产品直至该列明

日期之前 (包括该日 )如以正确方法储存，预计将可继续符合规格。到

期日是以每批次的制造日期加上储存期限而计算出来。

制成品 ( F i n i s h ed  P roduc t )

经过所有制造阶段 (包括包装在昀终容器内及加上标签 )而制成的药剂

剂型。
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仿制药品 (Gen e r i c  P rodu c t )

通常打算可与原研药剂制品互相替代使用的药剂制品，而且通常无取

得原研药药厂的许可制造，并于专利权限或其它专有权届满后推出销

售。

药剂制品生产质量管理规范 (Good  Manu f a c t u r i ng  P r a c t i c e s ) (GMP)  

质量保证的一部分，用以确保药剂制品是一贯地按照切合其预期用途

的质量标准和按照销售证明的规定而生产和监控。

危害 (H aza r d )  

对人类健康构成危险或潜在威胁的因素、事物或情况。

原研药剂制品 ( I nnova t o r  Pha r maceu t i c a l  P r oduc t )

一般是指首只获批销售证明的药剂制品 (通常为专利产品 )，签发销售

证明时是基于当时的效能、安全及质量方面的证明文件。如某种物质

已面世多年，则未必可识别出原研药剂制品。

加上标签 (L abe l l i ng )

用以识别药剂制品的程序，在一般情况下卷标会包括以下数据︰名称；有

效成分；种类及数量；批次编号；到期日；特别储存环境或处理时须注意
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事项；服用指示；警告语句及注意事项；制造商及／或供货商的名称和地

址。

制造／制药 (Manu f a c t u r e )

药剂制品的材料及产品的采购、药剂制品的生产、质量控制、放行销

售、储存及分销以及相关监控的所有作业程序。

制药商／制造商／药厂 (Manu f a c t u r e r )  

制造药剂制品的人或公司，从事药剂制品的生产或参与药剂制品生产

过程或把其达致完成状态的过程的任何部分，包括参与加工、装配、

包装、标签、储存、消毒、检测或放行销售，以供应有关药剂制品或

在有关制造过程时所须而制造的部分药剂制品的成份。

微生物学 (M i c r ob i o l ogy )

微生物学是研究各类微生物 (包括细菌、病毒、立克次体属、单细胞

动物类、真菌及变性蛋白质 )的一门科学。此词的衍生词 (例如微生物

学的 )均具类似涵义。

模式 ( Mode l )

相同的检测或行为的模式或复制。
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由 多 个 供 货 商 提 供 的  ( 仿 制  ) 药 剂 制 品  (Mu l 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 )

在药剂上相等或可互相替代使用的药剂制品，其效能可能等同或未必

等同。由多个供货商提供而效能等同的药剂制品可互相替代使用。

新化学 (或生物 ) 物质 (N ew  Chemic a l  ( o r  B i o l og i c a l )  En t i t i e s )

以往未获销售证明，以便在有关国家作为人用药物销售的有效成份。

包装大小 ( Pack  S i z e )

以容器所载的数量 (例如以多用途容器的体积 )及／或基本包装／单位

包装内的对象数量 (例如一瓶樽子所载的药片数目 )计算的产品大小。

国 际 医 药 品 稽 查 协 约 组 织 (协 约 组 织 ) ( Pha r maceu t i c a l  I n spe c t i on  Co -

ope r a t i on  Scheme  (P IC /S )

不同监管当局就供人类或禽畜医疗使用的药品在生产质量管理规范方

面的公认合作安排，旨在协调生产质量管理规范的检查程序和为检查

人员提供培训，并促进不同主管当局间的合作、网络连系和互信。
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药剂制品 ( Pha rmaceu t i c a l  P r oduc t )  

拟用于人类或禽畜医疗的任何材料或产品，包括已制成剂型形式的或

在该剂型形式中所使用的原料，并须受出口国及／或进口国药剂法例

的监控。

内包装 ( P r ima ry  Packag i ng )

与药品直接接触的药品包装、例如吸塑包装。

程序 ( P r o c edu r e s )  

对与药剂产品的制造有关而直接或间接进行的作业程序、采取的预防

措施及应用的方法的描述。

采购 ( P r o cu r emen t )  

购买或以其它方式取得药剂制品的过程。这是指通过审核资格的程序

来甄选产品和制造商，之后还进行持续监察。

产品回收 ( P r oduc t  Reca l l )

产品回收是指因某项药剂制品有缺点或有严重不良反应的投诉，而从

药剂销售链上撤回或移除有关产品。产品回收可由制造商、进口商、

分销商或负责机构主动进行。
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生产 ( P r oduc t i on )

所有涉及制造药剂制品的作业程序，从收到原料，经过加工、包装及

再包装、卷标及再卷标，以至制成品的完成，皆包括在内。

质量保证 (Qua l i t y  As su r ance )

这是个涵盖范畴广阔的概念，当中包括所有个别或整体上对药品质量

有所影响的事宜，并且涵盖为确保药剂制品的质量达到所需的预期效

用而制订的全部安排。

品质监控 (Qua l i t y  Con t r o l )  

质量监控包括为确保原料、半制成品、包装材料及药剂制品的制成品

符合识别数据、剂量、纯度及其它特性方面的既定规格而所采取的全

部措施，包括制订规格、抽取样本、检测及分析检查。

质量系统 (Qua l i t y  Sy s t em)

适当的基本设施，包括组织架构、程序、制程和资源，以及所需的系

统工作，用以确保使用者对货品 (或服务 )能符合既定的质量规定有充

分的信心。
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隔离 (Qua r an t i n e )  

把原料或包装材料、半制成品、或尚未细分包装的产品或制成品予以

实体隔离或以其它有效方法进行隔离，以待决定应否放行、拒纳或重

新处理。

注册证明书 (Reg i s t r a t i on  Ce r t i f i c a t e )

由监管药物的主管当局发出以确定有关药品的注册状况的法律文件。

风险 ( R i sk )

损害或伤害发生的机率。这是昀正确应用于药物不良事故或其它危害

的预测或实际发生的频率。

风险评估 (R i s k  As s e s smen t )  

通过有系统的程序来组织信息，以评估遭到对健康有危害的事故后引

致发生不良反应的可能性。

风险信息传递 ( R i s k  Commun i c a t i on )  

决策者与其它相关持份者之间互通有关对健康有危害的事故的识别、

控制及应变决策的信息。
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外包装 ( Se conda ry  Packag i ng )

没有直接接触药品本身的药品包装、例如把药樽装入纸箱。

储存期 ( She l f - l i f e )  

根据对多个批次的药品进行稳定性测试，确定某种药剂制品如正确储

存 预 计 可 符 合 规 格 的 期 限 。 储 存 期 可 用 来 计 算 出 每 一 个 批 次 的 到 期

日。

副作用 ( S i d e  E f f e c t )  

指在按正常剂量使用药剂制品的过程中产生的任何非所预期的作用，

而这个非预期的作用与该药物的药理特性有关。

规格 ( Spec i f i c a t i on )

在 制 造 过 程 中 使 用 或 获 取 的 有 关 制 品 或 材 料 所 须 符 合 的 各 项 详 尽 规

定。这些规定是进行质量评估的基础。
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稳定性 ( S t ab i l i t y )  

药剂制品在其整个储存期内其化学、物理、微生物学及生物制药特性

保持在指明的上下限范围内的能力。

稳定性测试 (S t ab i l i t y  Te s t s )  

为获取某项药剂制品的稳定性数据而设计的一系列测试，用以确定在

指定的包装及储存环境下该药剂制品的储存期及使用期。

持份者 ( S t ak eho ld e r )  

任何可以影响一项行动或决定、受到一项行动或决定影响或感到会受

到 一 项 行 动 或 决 定 影 响 的 个 人 、 团 体 或 机 构 。 决 策 者 亦 可 能 是 持 份

者。持份者可以包括病人、医护人员、监管机关及业界。

标准操作程序 ( S t anda rd  Ope r a t i ng  P roc edu r e ) (SOP)

为作业程序给予指示的核准书面程序。

无菌产品 ( S t e r i l e  P r odu c t )  

没有细菌和微生物的产品。
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供货商 ( Supp l i e r )  

应 要 求 提 供 药 剂 制 品 的 人 或 公 司 。 供 货 商 包 括 分 销 商 、 制 造 商 或 药

商。

制成药片 (T ab l e t t i ng )

把颗粒药粉压制成药片的过程。

招标 (Tende r )  

让多个供货商参与竞投的药剂制品采购程序。所需的药物会根据供货

商应公告所提交的报价而向供货商购买。

透明度 (T r an spa r ency )  

以书面制订政策和程序、公布书面文件记录，以及就有关决定向公众

解释原因。

试行计划 (T r i a l - r un )  

新措施在实施之前，先在固定期限内试行，用以测试这些新措施能否

取得预期目标。
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验证 (V a l i d a t i on )

依照「药剂制品生产质量管理规范」或药物安全监测的原则，证明任

何 程 序 、 制 程 、 设 备 、 材 料 、 活 动 或 系 统 确 实 能 达 到 预 期 结 果 的 行

动。
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附件  G

二零零九年三月以来药物事故发生时序表

日期 事件详情

三月六日 香 港 大 学 公 布 ， 本 地 制 造 商欧 化 药 业 有 限 公 司 生 产

的 四 批 别 嘌 醇 药 片 ， 被 小 孢毛 菌 污 染 。 医 管 局 于 二

零 零 九 年 三 月 八 日 宣 布 ， 替受 影 响 的 病 人 换 药 。 由

于 受 影 响 的 四 批 别 嘌 醇 ， 其样 本 经 化 验 分 析 后 证 实

有 小 孢 毛 菌 ， 卫 生 署 于 二 零零 九 年 三 月 九 日 指 令 欧

化 药 业 从 市 面 回 收 所 有 别 嘌醇 药 片 。 卫 生 署 的 调 查

发 现 ， 上 述 药 片 在 生 产 过 程中 ， 颗 粒 药 粉 经 长 时 间

存 放 后 才 制 成 药 片 。 欧 化 药业 自 动 停 产 ， 并 停 止 分

销所有产品。

三月十一日 卫生署指令本地制造商万辉药业有限公司回收共  216

种 药 剂 制 品 ， 原 因 是 这 些 药剂 制 品 的 标 签 上 的 有 效

日 期 未 能 获 得 化 验 数 据 支 持。 药 剂 业 及 毒 药 管 理 局

辖 下 的 制 造 商 牌 照 委 员 会 在三 月 十 二 日 暂 时 吊 销 该

公 司 的 牌 照 一 个 月 。 由 于 卫生 署 在 进 行 调 查 期 间 ，

发 现 该 公 司 提 交 的 部 分 文 件有 不 寻 常 的 情 况 ， 因 此

94




   

  

 

 

 

 

 

 

 

日期 事件详情

已把个案交由警方调查。

三月十六日 卫 生 署 的 调 查 发 现 ， 由 一 间本 地 制 造 商 琪 宝 制 药 有

限公司供应给医管局的部分药剂制品 (即 50x10 包装

的甲福明药片 )并未向卫生署注册。医管局宣布由二

零 零 九 年 三 月 十 七 日 起 为 受 影 响 的 病 人 更 换 该 药

物。

三月十九日 卫 生 署 的 调 查 发 现 ， 无 制 药牌 照 的 持 牌 批 发 商 源 辉

贸 易 公 司 非 法 包 装 阿 米 替 林药 片 。 卫 生 署 已 指 令 该

公司回收产品。

三月二十日 卫 生 署 的 调 查 发 现 ， 两 批 由 源 辉 贸 易 公 司 进 口 的  

Cosa l g e s i c 药片的有效日期被窜改。两批药片的正确

有 效 日 期 分 别 为 二 零 零 九 年 五 月 及 二 零 零 九 年 六

月 ， 但 被 改 为 二 零 一 零 年 六月 。 卫 生 署 把 事 件 交 由

警方调查。源辉贸易从市面回收产品。
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日期 事件详情

三月二十二日 医 管 局 公 布 油 麻 地 赛 马 会 分科 诊 所 员 工 配 发 逾 期 的  

Prome thaz i n e  Co  L inc t u s 咳药水；在二月一日至三月

二十日期间获处方该药水的  250 名病人中，约有十

人获配逾期药水。医管局安排为受影响病人换药。

卫 生 署 接 获 医 管 局 通 报 ， 指两 批 由 持 牌 批 发 商 联 昌

行 有 限 公 司 进 口 的 注 射 用 水， 实 际 容 量 较 制 品 卷 标

所示的  100 毫升多出  30 毫升。有关制品由日本大冢

公 司 在 印 度 尼 西 亚 的 附 属 公司 制 造 。 联 昌 行 从 医 管

局回收有关制品。有关制品并无供应私人市场。

三月二十七日 医 管 局 响 应 传 媒 的 查 询 时 表示 ， 一 名 血 癌 女 病 人 在

三 月 二 十 四 日 于 韦 尔 斯 亲 王医 院 首 日 进 行 为 期 五 天

的 化 疗 疗 程 时 ， 接 受 两 份 剂 量 为  4 克 的 化 疗 药 物  

(Cy t a r ab i n e )，但正确剂量应为  2 克。其后职员发现

出 错 ， 医 生 已 实 时 为 病 人 作出 评 估 ， 病 人 的 情 况 稳

定。
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四月二日 卫生署的调查发现，由持牌批发商曼秀雷敦 (亚洲太

平洋 )有限公司供应的曼秀雷敦镇痛贴未经注册。该

公 司 于 二 零 零 五 年 为 该 产 品申 请 注 册 ， 但 尚 未 获 批

准 。 卫 生 署 指 令 该 公 司 在 零 售 层 面 回 收 产 品 。 然

而，使用该批产品并无实时的安全和质量问题。

四月四日 卫生署的调查发现，持牌批发商瑞士诺华 (香港 )有限

公司供应的一种名为「活视康」 (V i s co t e a r s )的产品未

经 注 册 。 卫 生 署 指 令 诺 华 从市 场 回 收 产 品 。 然 而 ，

使用该产品并无实时的安全和质量问题。

四月六日 卫生署的调查发现，由瑞士诺华 (香港 )有限公司供应

的一种名为  Cor t i pheno l  H  2 . 5 毫克装眼药膏，其注册

已 于 二 零 零 七 年 十 二 月 到 期。 卫 生 署 指 令 诺 华 从 市

场 回 收 产 品 。 然 而 ， 使 用 该产 品 并 无 实 时 的 安 全 和

质量问题。
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持 牌 批 发 商 显 荣 行 有 限 公 司在 市 面 回 收 两 批 「 匡 肤

德 蒽 林 软 膏 」 (D i t h r a s a l )， 分 别 是 「 匡 肤 德 蒽 林 软

膏」及「匡肤德蒽林  2%软膏」，因为该两批产品被

澳 洲 药 物 监 管 当 局 发 现 含 比可 容 许 份 量 为 高 的 「 二

羟 基 蒽 醌 」  ( 1 , 8  d i hyd roxyan t h r aqu i none ， 简 称  

DHAQ)。

卫 生 署 的 调 查 发 现 ， 由 持 牌批 发 商 万 联 行 有 限 公 司

供 应 的 五 款 药 剂 制 品 未 经 注册 。 卫 生 署 指 令 万 联 行

从 市 场 回 收 产 品 。 然 而 ， 使用 该 批 产 品 并 无 实 时 的

安全和质量问题。

四月十一日 东 华 医 院 宣 布 ， 在 四 月 八 日 把 苯 巴 比 妥  

(Phenoba r t i t one )药片发送病房前进行例行检查时，发

现这些苯巴比妥  60 毫克药片是在三月十七日预先包

装的，而不是原拟分发的苯巴比妥  30 毫克药片。结

果 有 六 名 住 院 病 人 服 食 双 倍剂 量 药 物 ， 其 中 一 名 病

人在四月十日去世，其余五名病人则情况稳定。
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四月十八日 医 管 局 在 响 应 传 媒 查 询 时 表示 ， 戴 麟 趾 夫 人 普 通 科

门 诊 诊 所 的 员 工 在 四 月 十 七日 在 糖 尿 病 药 中 搀 混 了

控制高血压的药物，昀少有  63 名糖尿病人受影响。

四月二十一日 卫 生 署 的 调 查 发 现 ， 由 持 牌批 发 商 达 利 德 有 限 公 司

进口的药物  Fung inox  So l u t i on，其说明书附有未经注

册 用 途 及 治 疗 期 的 数 据 。 卫生 署 指 令 达 利 德 从 市 面

回 收 产 品 。 然 而 ， 使 用 该 产品 并 无 实 时 的 安 全 和 质

量问题。

四月二十二日 坚 尼 地 城 赛 马 会 诊 所 的 药 房于 四 月 十 五 日 在 一 瓶 由

持牌批发商伟民制药厂有限公司供应的利尿药  (呋塞

米 (F ru s em ide )40 亳克装 )中，发现部分药片有黑点。

医管局总部抽检呋塞米  40 亳克装的其它批次，发现

另 一 批 次 的 部 分 药 片 亦 同 样有 黑 点 。 根 据 初 步 调 查

所 得 的 结 果 ， 有 关 黑 点 证 实是 曲 霉 菌 污 染 。 医 管 局

宣 布 自 二 零 零 九 年 三 月 八 日开 始 为 受 影 响 的 病 人 更

换 药 物 。 制 造 商 牌 照 委 员 会于 四 月 二 十 二 日 暂 时 吊

销 伟 民 制 药 厂 的 牌 照 ， 实 时 生 效 ， 理 由 是 不 遵 守

「 生 产 质 量 管 理 规 范 」 的 标准 。 卫 生 署 亦 指 示 伟 民
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制药厂在消费者层面回收有关产品。

四月二十八日 持 牌 批 发 商 美 国 辉 瑞 科 研 制药 从 市 场 回 收 一 款 盐 酸

利多卡因注射液产品 (L i gnoca i n e  HCI  I n j e c t i on  1%)，

因 为 在 一 包 十 瓶 装 的 注 射 液中 ， 其 中 一 瓶 的 标 签 为  

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 盐

水 )。该产品在澳洲制造及包装，在进口香港后并无

进一步再包装。

五月六日 持 牌 批 发 商 裕 利 医 药 有 限 公司 在 一 次 内 部 覆 检 中 ，

发现  Mi lupa  GES  45  口服葡萄灵电解营养剂未经注

册 。 该 产 品 于 德 国 制 造 ， 并曾 于 一 九 八 九 至 二 零 零

四 年 间 在 本 港 注 册 。 然 而 ，注 册 持 有 人 并 无 在 二 零

零 四 年 产 品 有 效 日 期 届 满 后为 产 品 的 注 册 续 期 。 裕

利医药其后回收该批产品。

五月七日 卫 生 署 的 调 查 发 现 ， 一 种 由持 牌 批 发 商 联 昌 行 有 限

公 司 进 口 的 碘 酒 纸 ， 药 物 注册 在 二 零 零 八 年 十 月 已

到 期 ， 但 联 昌 行 仍 有 售 卖 该产 品 。 卫 生 署 指 令 联 昌

行 从 市 面 回 收 有 关 产 品 。 然而 ， 使 用 该 产 品 并 无 实
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时的安全和质量问题。

卫 生 署 在 调 查 时 发 现 持 牌 批发 商 协 康 药 业 有 限 公 司

出售  46 个包装和标签未经批准的药剂制品。卫生署

指 令 协 康 药 业 从 市 场 回 收 该 批 未 经 注 册 的 药 剂 制

品。

九月二日 卫生署的调查发现，由持牌批发商雅各布臣药业  (香

港 )有 限 公 司 出 售 名 为 「 泰 诺 林 」 (Ty l eno l )的 药 物 ，

其 包 装 和 卷 标 所 载 数 据 未 经批 准 。 其 后 该 公 司 回 收

有 关 产 品 。 然 而 ， 使 用 该 产品 并 无 实 时 的 安 全 和 质

量问题。

九月二十八日 卫生署的调查发现，由持牌批发商龙坤 (国际 )有限公

司进口的  17 种药剂制品，含锰量为  10 毫克，而非其

标签所示的  5 毫克。其后该公司回收该批受影响的

产品。
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附件I
药剂事务部的现有组织图

1 总药剂师

行政事务
1 二级私人秘书

1 高级行政主任

1 行政助理

1 文书主任

1 文书助理

1 办公室助理 

督察及牌照组 采购及药物配制组 诊所服务及药物进出口管制组 药物注册组

4 高级药剂师 1 高级药剂师 1 高级药剂师 1 高级药剂师

8 药剂师

1 文书主任

3 助理文书主任

2 文书助理

1 机密档案室助理

1 二级工人

采购小组

1 药剂师

1 高级配药员

1 配药员

4 注册药剂师

监察小组 诊所服务小组 药物进出口管制小组 1 文书主任

2 助理文书主任

1 药剂师 1 总配药员 2 药剂师 3 文书助理

1 高级配药员 11 高级配药员 2 助理文书主任 1 办公室助理

1 二级物料供应员 24 配药员 3 文书助理 1 机密档案室助理

1 物料供应助理

1 文书助理

督察及牌照小组 不良医药广告小组 信息系统管理小组 药物配制小组

24 药剂师

9 注册药剂师

3 药剂师 

8 配药员

3 外判信息科技支持员工

药物配制分组 药物分发分组

1 药剂师

4 高级配药员

6 配药员

5 技工

5 二级工人

1 高级配药员

1 配药员

质量控制

1 药剂师

2 总配药员

2 二级物料供应员

2 物料供应助理

1 文书助理

1 技工

1 一级工人

2 二级工人

分发

非公务员合约员工
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附件J

药物专责办事处的拟议组织图

主管

巡查及牌照组

(+1) 二级私人秘书 

药剂注册及商业发展部

(总药剂师 2)

诊所服务及商业发展组药剂注册及进出口管制组

(+1) 二级私人秘书

行政、信息科技及质量管理组 加入国际医药品稽查协约组织组 

(+1) 一级私人秘书

风险评估、管理及信息传递组

(+1) 二级私人秘书

药物安全监测、风险信息传递及质量管理部

(首席医生)

巡查及牌照部

总药剂师 1 

(+1) 总行政主任 +

(+3) 高级药剂师/高级医生


1. 内部行政小组

2. 国际事务及培训小组

3. 药物安全专题网站及

信息科技支持小组

4. 质量管理小组

(+6) 药剂师

(+1) 高级新闻主任

(+2) 新闻主任 

(+1) 科学主任

(+1) 系统经理

1 系统分析员 & 2 (+1) 信息科技助理 

1 高级行政主任 

(+1) 一级行政主任 & ( +1) 二级行政主任 

(+1) 二级私人秘书 

文书支持 

2(+7) 高级药剂师/高级医生

1. 药物安全监测小组

2. 风险评估、管理及信息传递小组

(监察、情报及调查分组)

3. 不良医药广告小组

15(+20) 药剂师

(+9) 医生 

(+2) 科学主任 

(+1) 二级行政主任 

(+2) 二级私人秘书 

文书支持 

( ) 新职位

1(+4) 高级药剂师/高级医生

1. 进出口商监管小组

2. 批发商监管小组

(毒药及非毒药分组)

3. 零售商监管小组

(药房、药行及非毒药分组) 

6(+24) 药剂师

(+1) 二级行政主任

(+2) 二级私人秘书

文书支持

1(+3) 高级药剂师/高级医生 +

(+1) 高级工程师

1. 加入国际医药品稽查协约组织小组

2. 制药品质保证小组

(本地、内地及海外分组)

6(+12) 药剂师

(+3) 医生 

(+8) 科学主任 - 化学 

(+4) 科学主任 - 微生物学

(+2) 工程师

(+2) 兽医师

(+2) 环保卫生师 

(+1) 二级行政主任 

(+2) 二级私人秘书

文书支持

2(+4) 高级药剂师/高级医生

1. 药剂注册小组

(未推出市面前评估、续牌及

更改注册详情分组)

2. 临床试验小组

(申请评估及巡察分组)

3. 进出口管制小组

(发牌及入境口岸管制小组)

10(+26) 药剂师

(+1) 医生

(+3) 科学主任

(+1) 二级行政主任 

(+2) 二级私人秘书 

文书支持 

1(+2) 高级药剂师/高级医生

1. 诊所服务小组

2. 采购及制药小组

3. 药物信息管理系统小组

4. 公众教育及培训小组

4(+6) 药剂师

(+1) 医生 

(+2) 科学主任 

(+1) 系统经理 

(+1) 系统分析员

(+6) 信息科技助理

(+1) 二级行政主任 

(+1) 二级私人秘书

文书支持
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