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 提交報告書 審計署署長第五十三號衡工量值式審計結
果報告書，已於 2009年 11月 25日提交立法會。委員會就審計署
署長報告書第 5章撰寫的補充報告書 (第五十三A號報告書 )，亦已
於 2010年 6月 2日提交立法會。  
 
 
2. 政府覆文  回應委員會第五十三 A號報告書的政府覆文
在 2010年 10月 20日提交立法會。這些事項的最新發展及委員會
所作的進一步評論載於下文第 3及 4段。  
 
 
西藥的規管  
(政府帳目委員會第五十三A號報告書第 4部 ) 
 
3. 委員會獲悉：  
 

檢討現時對藥物的規管  
 

─  食物及衞生局局長和衞生署署長把確保香港藥物的

安全、療效和品質列為首要工作。在制訂政府策略及

為收緊監管而擬備立法修訂時，食物及衞生局會認真

考慮審計署及委員會的意見及建議。食物及衞生局十

分重視加強本港藥物的規管制度。政府當局正準備修

改法例及完成落實建議的詳細計劃，以改善藥物的規

管和監控制度；  
 
進口未經註冊藥物  
 
─  為加強與其他相關政策局和部門的合作，收緊對藥劑

製品的進出口管制，衞生署已成立藥劑製品進出口管

制專責小組，成員包括食物及衞生局、商務及經濟發

展局、效率促進組、香港海關和工業貿易署的代表，

負責以風險評估為基礎，訂定策略，以管制進口本港

作轉口用途的藥物，以及落實審計署和香港藥物監管

制度檢討委員會的建議。專責小組現正探討可否發展

一套電腦系統，以追蹤未經註冊藥物的進口和轉口情

況，並方便衞生署、香港海關和工業貿易署共用資

料。政府當局會就工作進度適時告知立法會衞生事務

委員會；  
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巡查經銷商的工作及其他執法行動  
 

─  因應委員會的建議，衞生署已改善有關巡查經銷商的

工作及其他執法行動，並積極探討其他措施，以改善

其巡查工作及執法行動的次數、質素和成效。衞生署

已實施對製造商進行突擊巡查，並會應審計署的建

議，日後繼續採用這個做法。衞生署計劃分階段提高

本地藥物製造商的水平，並會採用最新的國際 "良好

生產規範 "標準，進行巡查和作出巡查報告。衞生署

會以風險評估為基礎，定期檢討巡查批發商、進出口

商、藥房及藥行的次數和範圍。衞生署亦已增加試買

行動的次數，並開始在周末及夜間進行試買行動。

衞生署會繼續聯同藥劑業及毒藥管理局 ("管理局 ")探
討更多監管措施，如要求藥房及藥行於零售商店入口

展示牌照，以及在衞生署網頁上刊登除牌的藥行名

單。政府當局會適時向委員會及立法會衞生事務委員

會匯報最新進展；  
 
藥物化驗、回收及安全警報  
 
─  衞生署已優先處理藥物化驗、監察藥物回收及發出安

全警報方面的工作，並已因應審計署的建議，改善監

察藥物回收的工作。衞生署現正與政府化驗所緊密合

作，每年檢討化驗樣本的數目，並根據從市面產品監

測系統所選取藥物的風險評估，為化驗樣本的處理時

間訂定工作表現目標，以及研究把某些化驗工作外

判；  
 
拒絕發牌準則、檢控及紀律處分  
 
─  衞生署與管理局已考慮審計署有關改善檢控工作、紀

律處分和懲處制度的建議，以加強阻嚇作用及保障公

眾利益。衞生署會積極考慮和跟進審計署建議的措

施。管理局已成立專責小組負責檢討並加強發牌準

則。管理局已修訂常規程序，在考慮藥房的註冊申請

時，加入檢查相關藥房定罪紀錄的程序。因應審計署

和委員會的關注，管理局及轄下紀律委員會已清理積
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壓的紀律個案，並已對藥房施加較重的罰則以加強阻

嚇作用；  
 
公眾資訊及內部支援  
 
─  衞生署現正與有關各方緊密合作，以期在衞生署網頁

提供更多有關藥物和經銷商的資料，並確保資料經常

更新。衞生署正檢討藥劑事務部現行的資訊科技系

統，並會尋求效率促進組的支援及協助，以加強其規

管工作。政府當局會適時向委員會及立法會衞生事務

委員會匯報最新進展；及  
 
審計署各項建議的落實進度  
 
─  有關落實審計署各項建議的進度載於附錄 4。  

 
 
4. 委員會希望政府當局繼續向其報告此事的最新發展。  
 
 




