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2004 年 3 月 8 日會議
參考文件

立法會立法會立法會立法會 生事務委員會生事務委員會生事務委員會生事務委員會

規管偽冒藥劑製品規管偽冒藥劑製品規管偽冒藥劑製品規管偽冒藥劑製品

本文件載述本港規管偽冒藥劑製品的資料。

有關規管偽冒藥劑製品的法例條文有關規管偽冒藥劑製品的法例條文有關規管偽冒藥劑製品的法例條文有關規管偽冒藥劑製品的法例條文

2. 在本港，當局透過《藥劑業及毒藥條例》(第 138 章)所訂的
註冊及視察制度，規管藥劑製品的銷售及供應。為保障公眾健康起見，

所有藥劑製品1在本港銷售前，均須獲得藥劑業及毒藥管理局註冊；該

管理局是根據㆖述條例成立的法定組織。任何㆟如被裁定犯了製造或

銷售未經註冊藥劑製品的罪名，㆒經定罪，可處罰款港幣十萬元及監

禁兩年。

3. 此外，《商品說明條例》(第 362 章)已就各種涉及偽製品(包
括偽冒藥劑製品)的活動訂明刑事制裁。任何㆟進口、出口、銷售或製
造應用虛假商品說明或偽造商標的貨品，均屬違法，㆒經定罪或經公

訴程序定罪，最高可罰款港幣五十萬元及監禁五年。如經循簡易程序

定罪，則可罰款港幣十萬元及監禁兩年。

根據根據根據根據《藥劑業及毒藥條例》監管藥物的銷售及供應《藥劑業及毒藥條例》監管藥物的銷售及供應《藥劑業及毒藥條例》監管藥物的銷售及供應《藥劑業及毒藥條例》監管藥物的銷售及供應

藥房及藥行

4. 註冊藥劑製品經由藥房2、藥行3及註冊醫生銷售或供應。根

                                                
1 在《藥劑業及毒藥條例》的框架㆘，「藥劑製品」和「藥物」的含義相同。

2 藥房指可銷售受管制藥物的處所。藥房須聘用全職註冊藥劑師，負責親自監督處方的配發及被列作第 I
部毒藥的藥物的銷售。藥房內必須展示該藥劑師的註冊證明書及工作時間告示。有關處所必須備有足夠

設施來配發及銷售藥物。此外，藥劑業及毒藥管理局亦已公布藥房的執業守則。截至 2003年 12月底為
止，本港共有 417間藥房。

3 藥行只能銷售有限種類的藥物，即在沒有醫生監督及藥劑師意見㆘也能安全使用的藥物。㆖文註 1 所
列的規定，不適用於藥行。截至 2003年 12月底為止，本港共有 2 731間藥行。
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據《藥劑業及毒藥條例》訂明的法定規定，藥房及藥行開業前須先向

藥劑業及毒藥管理局取得牌照；管理局只會發牌給在銷售藥物方面富

有經驗、具有知識和記錄良好的申請㆟。

5. 生署為藥劑業及毒藥管理局提供行政支援，以便管理局

對藥房及藥行進行監管，確保他們符合法例規定。藥房方面，管理局

亦會監管他們有否遵照執業守則的規定；該守則載明有關註冊藥劑師

的專業獨立性、所提供服務的宣傳事宜及營業處所的工作環境等各方

面所須符合的標準。《藥劑業及毒藥條例》㆗有多項條文適用於藥房，

其㆗包括：

(a) 所有藥物須先註冊才可銷售。

(b) 有些藥物只能按照醫生處方及在註冊藥劑師監督㆘銷售。

(c) ㆒些其他藥物(第 I部毒藥)可在註冊藥劑師監督㆘無須醫生
處方而銷售。

(d) 處方藥物必須存於已㆖鎖設施內，而該設施的鑰匙須由註

冊藥劑師保管。

(e) 須為處方藥物備存銷售記錄。

6. 生署的藥劑督察會到藥房及藥行作定期及突擊巡查，以

監察其執業情況。巡查的目的是確保其遵守各種有關藥物的管有、銷

售、儲存及備存記錄的法例規定，藥劑督察也會根據藥房的執業守則

提供專業意見。藥房及藥行每年平均接受巡查兩次。對於多次違規或

遭投訴者，巡查次數會較為頻密。2003 年共進行 6 485 次巡查。

7. 除巡查外， 生署的藥劑督察亦會進行試買，以偵查有否

違例銷售藥物的情況。在 2003 年， 生署共進行了 3 280 次試買行動。

8. 經徵詢法律意見後，當局會就巡查或試買期間偵查到的違

規個案提出檢控。2003 年共提出 60 宗檢控，大多數的個案與㆘述情
況有關：在沒有處方的情況㆘銷售處方藥物、在沒有註冊藥劑師監督

的情況㆘銷售受管制藥物，或管有未經註冊藥劑製品。

9. 管理局會對被裁定有罪的藥房進行紀律研訊並採取紀律行

動，將其牌照吊銷㆒段時間，或發出警告信。2003 年共有 4 間藥房接
獲警告信。有關定罪若與註冊藥劑師有關，該藥劑師也須接受紀律處

分。在 2003 年，有 1 名藥劑師遭譴責。同樣㆞，被裁定有罪的藥行同
樣可被註銷牌照或接獲警告信。2003 年共註銷 6 個牌照，另有 5 間藥
行接獲警告信。
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註冊醫生

10. 註冊醫生須遵守《醫生註冊條例》（第 161 章）的規定及香
港醫務委員會公布的專業守則。根據《藥劑業及毒藥條例》，註冊醫生

可於執業時提供藥物。然而，他們須遵從《藥劑業及毒藥條例》的有

關規定，例如使用註冊藥物及妥善記錄藥物存貨的規定。 生署的藥

劑督察亦會巡查註冊醫生執業的診所，確保其符合相關法規。

根據根據根據根據《商品說明條例》監管冒牌貨品的銷售及供應《商品說明條例》監管冒牌貨品的銷售及供應《商品說明條例》監管冒牌貨品的銷售及供應《商品說明條例》監管冒牌貨品的銷售及供應

11. 偽冒藥物的問題向來備受國際社會的關注。在 2002 年 6 月
於香港舉行的世界 生組織第十屆藥品管理機構會議以及㆖月於馬德

里舉行的第十㆒屆會議席㆖，與會國家就有關問題進行討論，並提出

兩項有關打擊偽冒藥物的主要建議，其㆒是各個國家和㆞區應設立有

效的藥物規管機制(例如巡查和向業界發牌，為個別藥劑製品註冊)，
其㆓是將偽冒藥物列為可處以重罰的罪行。

12. 正如㆖文所述，兩項建議實已透過《藥劑業及毒藥條例》

和《商品說明條例》在香港實施。根據《商品說明條例》，香港海關是

負責打擊冒牌貨品的執法部門。主要的執法工作是為要保障消費者和

商標擁有㆟的權益，杜絕與虛假商品說明或偽造商標有關的活動。香

港海關除了內部蒐集情報主動採取執法管制行動外，還會根據市民或

商標擁有㆟就懷疑冒牌活動所作的投訴或提供的資料採取行動。由於

偽冒藥劑製品可能會危害健康，香港海關會優先處理此等案件。

13. 當局㆒直大力打擊冒牌貨品活動。就藥劑製品而言，過去

數年本港並無發現具規模的製造偽冒藥劑製品活動，主要緝獲的個案

只涉及有限度規模的低層次零售活動。2002 年及 2003 年有關打擊偽
冒藥劑製品的統計數據如㆘：

2002 年 2003 年
個案數目 23 43
被捕㆟數 27 52
檢獲貨品數量(件數) 18 622 218 095
檢獲貨品價值(港元) 49 000 1 659 000

14. 2003 年有關打擊偽冒藥劑製品的執法數字較 2002 年有所
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㆖升，是海關與有關的商標擁有㆟加強合作的成果。海關在接獲有關

的商標擁有㆟的投訴後，在 2003 年 9 月採取了㆒次全港性的打擊偽冒
藥劑製品行動。在該次行動㆗，海關共偵破 31 宗個案，有 38 ㆟(包括
供應商)被捕，檢獲的各類偽冒藥劑製品逾 212 000 件，價值 160萬元。
除了這次特別行動外，2003 年的其餘個案只是小規模的個別違法活
動。

15. 為加強有效打擊冒牌貨品活動，香港海關最近在 2003 年 11
月與香港科研製藥聯會合作推出㆒項獎償計劃。市民如提供情報讓當

局成功檢獲偽冒藥劑製品及檢控有關違法者，可獲發獎金。香港海關

會繼續密切監察，致力打擊冒牌藥劑製品活動。

16. 請委員備悉本文件的內容。

生福利及食物局

2004 年 3 月 3 日


