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附錄 7 
 

    
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
香港中區昃臣道 8 號 
立法會大樓 
 
韓 女 士 ：  

審 計 署 署 長 衡 工 量 值 式 審 計 結 果 報 告 書  

(第 五 十 三 號 報 告 書 ) 

西 藥 的 規 管 (第 5 章 ) 

 

  你 於 2009 年 12 月 29 日 就 上 述 事 項 的 來 信 已 收 到 ， 本 人 回 覆

如 下 ：  

(a) 在 過 去 三 年 內 ， 與 未 經 註 冊 藥 物 有 關 的 定 罪 數 目 及 法 庭 所

判 處 刑 罰 如 下 ：  

年 份  定 罪 數 目  刑 罰  

2007 39 罰 款 額 由 1,000 元 至 75,000 元 不 等 。

在 其 中 一 宗 案 件 ， 除 罰 款 10,000 元

外 ，   
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  被告更被判監禁兩個月，緩 刑 兩 年 。 在

另 一 宗 案 件 ， 除 罰 款 10,000 元 外 ， 被

告 更 被 判 監 禁 四 個 月 ， 緩 刑 兩 年 。  

2008 34 罰 款 額 由 1,000 元 至 20,000 元 不 等 。

在 其 中 一 宗 案 件 ， 被 告 被 判 監 禁 四 個

星 期 ， 緩 刑 兩 年 ， 但 沒 有 被 罰 款 。 在

另 一 宗 案 件 ， 除 罰 款 8,000 元 外 ， 被

告 更 被 判 監 禁 兩 個 星 期 ， 緩 刑 一 年 。  

2009 28 罰 款 額 由 1,000 元 至 20,000 元 不 等 。  

 

藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 就 持 牌 人 被 裁 定 犯 有 與 未 經 註 冊 藥 物 有 關 的 罪 行

的 相 關 政 策 ， 載 於 附 件 1；  

 

(b) 本 署 總 藥 劑 師 表 示 ， 在 1999 年 提 出 有 關 設 計 一 個 電 腦 系 統

以 監 察 藥 物 進 口 和 出 口 的 建 議 ， 遭 中 小 型 藥 劑 製 品 進 口 ╱ 出 口 商 反

對 。 反 對 的 理 由 是 很 多 公 司 在 日 常 營 運 中 仍 未 有 使 用 電 腦 ， 如 強 制 透

過 網 上 方 式 遞 交 進 口 和 出 口 牌 照 申 請 ， 在 營 運 上 會 帶 來 困 難 。 其 後 ，

部 分 這 些 進 口 ╱ 出 口 商 組 成 香 港 醫 藥 經 銷 業 協 會 ， 現 時 約 有 50 間 中

小 型 公 司 是 該 協 會 會 員 ；  

 

(c) 總 藥 劑 師 已 把 他 在 過 去 十 年 內 ， 就 加 強 管 制 進 口 未 經 註 冊

藥 物 作 轉 口 用 途 所 提 出 的 建 議 ， 載 列 於 附 件 2。  
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(d) 過 去 三 年 內 批 准 及 拒 絕 牌 照 申 請 的 數 字 如 下 ：  

 

 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商  列 載 毒 藥 銷 售 商  

年 份  批 准 申 請  
宗 數  

拒 絕 申 請  
宗 數  

批 准 申 請  
宗 數  

拒 絕 申 請  
宗 數  

2007 39 0 311 0 

2008 35 0 572 1 

2009 57 0 337 1 

 

在 2008 年 及 2009 年 有 兩 宗 申 請 個 案 被 拒 ， 原 因 是 有 關 申 請 人 並 不 符

合 既 定 的 發 牌 規 定 ， 即 涉 及 擁 有 或 參 與 經 營 申 請 人 公 司 的 任 何 人 士 ，

在 過 去 三 年 內 因 干 犯 與 未 經 註 冊 藥 物 、 濫 用 藥 物 或 冒 牌 藥 物 有 關 的 罪

行 而 被 定 罪 一 次 ， 或 在 過 去 三 年 內 因 干 犯 涉 及 其 他 藥 物 的 罪 行 而 被 定

罪 兩 次 。  

 

  (e) 現 夾 附 檢 討 委 員 會 報 告 一 份 ， 以 供 參 考 。  

 

 

衞 生 署 署 長 林 秉 恩  

 

 

2010 年 1 月 22 日  
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附 件 1 

 

藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 就 持 牌 人 被 裁 定 犯 有  

與 未 經 註 冊 藥 物 有 關 的 罪 行 的 相 關 政 策  
 

2000 年 11 月 之 前 (摘 自 管 理 局 的 會 議 記 錄 ) 

 

針 對 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 (即 藥 房 )  

(a) 如 藥 房 或 其 任 何 人 員 涉 及 以 下 情 況 ， 管 理 局 便 會 進 行 紀 律 研 訊 ：  

(i) 被 裁 定 犯 有 一 宗 涉 及 銷 售 精 神 科 藥 物 或 濫 用 其 他 藥 物 或 銷 售

或 管 有 冒 牌 藥 物 的 罪 行 ； 或  

(ii) 在 過 去 三 年 內 曾 被 定 罪 ；  

 
(b) 至 於 其 他 違 法 行 為 ， 總 藥 劑 師 及 管 理 局 秘 書 會 約 見 藥 房 的 東 主 ／

董 事 及 藥 劑 師 ， 向 他 們 作 出 口 頭 警 告 。  

 
針 對 列 載 毒 藥 銷 售 商 (即 藥 行 ) 

(a) 如 藥 行 或 其 任 何 人 員 涉 及 以 下 情 況 ， 管 理 局 便 會 把 有 關 藥 行 從 藥

行 名 單 中 除 去 ：  

(i) 被 裁 定 犯 有 一 宗 涉 及 精 神 科 藥 物 或 濫 用 其 他 藥 物 或 冒 牌 藥

物 ， 或 大 量 受 管 制 藥 物 的 罪 行 ； 或  

(ii) 在 過 去 三 年 內 曾 被 定 罪 ；  

 
(b) 在 其 他 情 況 下 ， 藥 行 會 被 書 面 警 告 。  

 
由 2000 年 11 月 起 (摘 自 管 理 局 的 發 牌 及 紀 律 準 則 ) 

針 對 藥 房  

管 理 局 亦 會 就 因 非 法 管 有 或 銷 售 未 經 註 冊 藥 物 而 第 一 次 被 定 罪 的 情

況 ， 進 行 紀 律 研 訊 。 經 修 訂 的 政 策 為 ：  

 
(a) 如 藥 房 或 其 任 何 人 員 涉 及 以 下 情 況 ， 管 理 局 便 會 進 行 紀 律 研 訊 ：  

 被 裁 定 犯 有 一 宗 涉 及 精 神 科 藥 物 或 銷 售 咳 藥 或 佐 匹 克 隆 的 罪

行 ； 或  

 被 裁 定 非 法 管 有 或 銷 售 未 經 註 冊 的 藥 劑 製 品 ； 或  
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 被 裁 定 非 法 管 有 已 應 用 虛 假 商 標 的 貨 品 作 售 賣 或 任 何 商 業 或

製 造 用 途 ； 或  

 過 往 曾 有 定 罪 紀 錄 ， 而 上 次 定 罪 紀 錄 的 違 例 日 期 與 這 次 定 罪

紀 錄 的 違 例 日 期 相 距 不 足 三 年 。  

 
(b) 至 於 其 他 違 法 行 為 ， 總 藥 劑 師 及 管 理 局 秘 書 會 約 見 藥 房 的 東 主 ／

董 事 及 藥 劑 師 ， 向 他 們 作 出 口 頭 警 告 。  

 
針 對 藥 行  

如 藥 行 因 非 法 管 有 或 銷 售 未 經 註 冊 藥 物 而 第 一 次 被 定 罪 ， 管 理 局 亦 會

把 有 關 藥 行 從 藥 行 名 單 中 除 去 。 經 修 訂 的 政 策 為 ：  

 
(a) 如 藥 行 或 其 任 何 人 員 涉 及 以 下 情 況 ， 管 理 局 便 會 把 有 關 藥 行 從 藥

行 名 單 中 除 去 ：  

 被 裁 定 犯 有 一 宗 涉 及 精 神 科 藥 物 或 濫 用 其 他 藥 物 ； 未 經 註 冊 的

藥 劑 製 品 ； 或 大 量 受 管 制 藥 物 的 罪 行 ； 或  

 被 裁 定 管 有 應 用 虛 假 商 標 的 貨 品 作 售 賣 或 任 何 商 業 或 製 造 用

途 ； 或  

 過 去 三 年 內 曾 有 定 罪 紀 錄 ， 而 上 次 定 罪 紀 錄 的 違 例 日 期 與 這 次

定 罪 紀 錄 的 違 例 日 期 相 距 不 足 三 年 。  

 
(b) 在 其 他 情 況 下 ， 藥 行 會 被 書 面 警 告 。  
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附 件 2 

 

衞 生 署 總 藥 劑 師 就 回 覆 政 府 帳 目 委 員 會 秘 書  

2009 年 12 月 29 日 的 來 信 所 作 出 的 聲 明  

 

首 先 ， 本 人 向 政 府 帳 目 委 員 會 交 代 於 1999 至 2007 年 期 間 ， 政 府 開 支

的 整 體 情 況 如 下 ：  

 

1. 根 據 資 源 增 值 計 劃 ， 各 政 府 部 門 必 須 在 1999 年 4 月 至 2003 年

3 月 期 間 ， 削 減 基 線 開 支 合 共 5%。  

 

2. 自 願 退 休 計 劃 於 2000 年 7 月 實 施 。  

 

3. 基 於 龐 大 財 政 赤 字 預 測 ， 當 時 的 財 政 司 司 長 於 2003 年 2 月 宣

布 ， 由 2003／ 04 年 度 起 減 少 200 億 元 經 營 開 支 ， 以 達 到 在

2006／ 07 年 度 把 經 營 開 支 削 減 至 2,000 億 元 的 目 標 ， 其 中 採 取

的 措 施 如 下 ：  

 

     削 減 公 務 員 編 制 百 分 之 十  

     推 出 第 二 輪 自 願 退 休 計 劃  

     暫 停 招 聘 公 務 員  

 

4. 政 府 於 2003 年 4 月 實 施 暫 停 招 聘 公 務 員 的 措 施 ， 該 措 施 其 後

於 2007 年 4 月 結 束 。  

 

5. 除 2001 年 外 ， 政 府 在 1999 至 2004 年 期 間 並 沒 有 進 行 資 源 分

配 工 作 。 2000 年 的 資 源 分 配 工 作 只 限 於 主 要 政 策 措 施 的 項

目 。  



- 61 - 

本 人 在 過 去 十 年 內 ， 就 加 強 管 制 進 口 未 經 註 冊 藥 物 作 轉 口 用 途 所 提 出

的 下 述 建 議 ， 應 基 於 以 上 背 景 來 考 慮 ：  

 

1. 在 1999 至 2003 年 期 間 ， 政 府 推 行 資 源 增 值 計 劃 時 ， 取 得 部 門 的

同 意 ， 不 會 削 減 負 責 巡 查 及 檢 控 工 作 的 員 工 數 目 。 部 門 接 納 建

議 ；  

 

2. 主 力 負 責 執 行 巡 查 及 檢 控 職 責 的 藥 劑 師 職 系 ， 不 應 被 納 入 於

2000 年 及 2003 年 推 行 的 兩 輪 自 願 退 休 計 劃 。 部 門 接 納 建 議 ；  

 

3. 在 處 理 涉 及 未 經 註 冊 藥 物 的 定 罪 個 案 方 面 ， 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局

收 緊 對 被 定 罪 後 的 持 牌 零 售 商 所 採 取 的 行 動 ： 管 理 局 會 就 被 定 罪

的 獲 授 權 毒 藥 銷 售 商 進 行 紀 律 研 訊 ， 而 不 只 是 僅 向 他 們 發 出 警

告 ； 至 於 被 定 罪 的 列 載 毒 藥 銷 售 商 ， 則 會 被 撤 銷 牌 照 。 建 議 已 於

2000 年 11 月 推 行 。 因 此 ， 由 2001 至 2009 年 期 間 ， 有 49 個 獲 授

權 毒 藥 銷 售 商 被 定 罪 ， 當 中 有 22 個 被 暫 時 吊 銷 牌 照 ； 另 有 50 個

列 載 毒 藥 銷 售 商 被 定 罪 ， 當 中 有 27 個 被 撤 銷 牌 照 ；  

 

4. 修 改 法 例 ， 要 求 進 口 商 保 存 進 口 未 經 註 冊 藥 物 作 轉 口 用 途 的 所 有

交 易 記 錄 ， 並 在 藥 劑 業 及 毒 藥 管 理 局 有 需 要 時 向 該 局 呈 交 該 等 交

易 記 錄 的 副 本 ， 以 及 隨 時 可 供 即 場 巡 查 。 這 項 建 議 經 藥 劑 業 及 毒

藥 管 理 局 同 意 後 ， 於 2001 年 2 月 呈 交 當 時 的 衞 生 褔 利 及 食 物 局 。

(其 後 ， 律 政 司 提 供 的 法 律 意 見 是 ， 要 修 改 附 屬 法 例 ， 便 須 同 時

修 改 主 體 條 例 )；  

 

5. 申 請 增 派 人 手 ， 以 加 強 對 藥 物 的 規 管 。 資 源 分 配 工 作 屬 內 部 程

序 ， 有 關 詳 情 不 容 透 露 。 然 而 ， 政 府 周 年 預 算 已 載 列 衞 生 署 的 人

手 資 料 （ 包 括 藥 物 管 制 方 面 的 人 手 ） ， 可 供 參 考 。  

 

衞 生 署 總 藥 劑 師 陳 永 健  

2010 年 1 月 22 日  
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香港藥物監管制度檢討委員會報告 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
食物及衞生局 

 

二零零九年十二月 
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*委員會秘書附註：第一至十章及附件 A至 J並無在此隨附。 
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