
資料文件  
 
 

立法會衞生事務委員會  
 

  藥劑製品的規管和檢測   
 
 
 

目的  
 
 本文件概述政府有關藥劑製品的規管和檢測工作。  
 
 
背景  
 
藥劑製品的註冊制度  
 
2. 在香港，凡符合《藥劑業及毒藥條例》（第 138 章）

（《條例》）第 2 條有關「藥劑製品」定義的產品，必須按照

《藥劑業及毒藥規例》（第 138A 章）（《規例》）第 36 及 37 條

的規定，符合安全、效能和素質的標準 1，並獲藥劑業及毒藥

管理局（管理局）批准註冊，方可在香港銷售或分發。如果

有關藥劑製品含有新藥劑或生物元素（即含有未曾在本港註

冊的有效成分），管理局會透過立法程序修訂《規例》，將該

藥劑製品的新藥劑或生物元素加入《規例》的相關附表，以

作適當規管。  
 

                                                      
1 藥 劑 製 品 註 冊 的 申 請 人 須 向 管 理 局 提 交 足 夠 資 料 ， 證 明 有 關

藥劑製品符合安全、效能和素質的標準。這些資料包括：完整配

方、質量標準、化驗證明書及化驗方法、製藥商牌照、製藥商符

合 「 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 」（ P h a rm a c eu t i ca l  In s p e c t io n  
C oo p er a t io n  S c he me 或 P IC /S）有關「生產質量管理規範」（ G ood  
M a nu f a c t u r in g  P r ac t i c e 或 GM P ） 的 證 明 書 （ 即 P IC/ S  G MP 
c e r t i f i c a t e）、原產地藥物監管機構發出的自由銷售證明書、銷售

包裝樣本、相關的科學資料或參考文獻，以及穩定性測試等。  
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3. 現時，香港採用「第二層審查」2的方式審批含有新藥

劑或生物元素的藥劑製品註冊申請。申請人須向管理局提供

由兩個或以上認可國家 3的藥物監管機構發出的註冊證明文

件和自由銷售證明書，以及載列於衞生署《藥劑製品／物質

註冊申請指南》（《指南》）內的其他文件 4。  
 
4. 在過去數年，政府推出了多項措施加快藥物註冊程序。

由 2015 年 2 月起，有關規管新藥劑或生物元素的立法程序  
由「先審議後訂立」改為「先訂立後審議」，簡化藥物註冊程

序。在實施「先訂立後審議」的立法程序後，126 種含有新

藥劑或生物元素的藥劑製品已被列為《規例》下的處方藥物。  
 
5. 於 2018 年 6 月，為進一步加快處理註冊申請，讓含

有新藥劑或生物元素的藥劑製品可盡快於市場上銷售，惠及

更多有需要的病人，管理局經商議後決定實施「優化新藥註

冊程序」。當藥廠提交新藥劑製品註冊申請後，或當有新藥劑

製品納入醫院管理局（醫管局）「特別用藥計劃」或相關的政

府資助用藥項目，管理局會立即同步啟動修訂《規例》的工

作，以減省藥物註冊所需的時間。截至 2018 年 11 月，衞生

署以「優化新藥註冊程序」，處理了 14 種含有新藥劑或生物

元素的藥劑製品。一般而言，「優化新藥註冊程序」可將有關

藥劑製品的申請時間縮短兩至三個月。實施「優化新藥註冊

程序」前和後的藥物註冊程序載於附件一和附件二。  
 
6. 目前，香港約有 17 400 種註冊藥劑製品。衞生署於

2015 年 1 月至 2018 年 11 月批准了 2 595 個新藥劑製品的註

冊申請。  
 

                                                      
2 「第二層審查」是指根據認可藥物監管機構的審查結果審批有

關藥劑製品的註冊申請。  
3 衞生署《藥劑製品／物質註冊申請指南》列出 3 2 個認可國家，

包括澳洲、加拿大、歐盟成員國、日本、瑞士，以及美國。  

4 其他文件包括：有關藥劑製品在安全、效能和素質方面的專家

研究報告、臨牀研究資料、風險管理計劃，以及藥劑製品的建議

說明書等。  
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藥劑製品的監測機制  
 
7. 國際藥物監管策略最重要和有效的一環是透過藥物

製造商的品質保證系統確保其產品質量。藥物製造商必須嚴

格遵從藥物「生產質量管理規範」，透過整個品質保證系統，

包括人員培訓、生產車間和生產儀器的規定、生產和包裝材

料的要求、生產程序和檢驗的核證、文件和記錄的要求、合

約商的核查，以及出廠後的安排等，確保藥劑製品的質量。 
 
8. 自 2016 年 1 月起，管理局成為「國際醫藥品稽查協

約組織」（協約組織）成員，與其他成員監管機構（包括美國

食品藥品管理局、英國藥品及保健品管理局，以及澳洲藥物

管理局），採取類似的監管模式。管理局和其他協約組織的成

員監管機構均要求所有在其管轄範圍銷售或分發藥劑製品

（包括本地生產和進口產品）的製造商，必須符合協約組織

的「生產質量管理規範」。  
 
9. 透過協約組織的通報機制，衞生署與其他國家和地區

的藥物監管機構有緊密的聯繫。若協約組織的成員監管機構

發現有藥劑製品的安全、效能和素質可能出現問題，或有藥

物製造商違反「生產質量管理規範」，會在短時間內向其他受

影響的成員監管機構通報，以作跟進。衞生署會繼續密切注

視國際間對監管藥劑製品的最新情況和發展。  
 

10. 衞生署在進口藥劑製品時一般不會進行抽檢，以免延

誤藥劑製品進口和供應市場的時間。此做法與國際藥物監管

策略相仿。另一方面，衞生署設有恆常的市場監測機制。衞

生署會按風險評估，從供應商和市場上抽取藥劑製品作檢驗，

以監測藥劑製品的安全、效能和素質。一般而言，檢驗項目

包括產品主要成分含量和藥典對不同劑型的其他規定（例如

微生物含量和藥片溶解度等）。如果產品屬無菌製劑，檢驗項

目亦會包括無菌測試。  
 
11. 若發現產品可能不符合安全、效能和素質的標準或其

他相關規定，衞生署會即時展開調查。如有需要，衞生署會

要求供應商回收有問題的產品，並在網頁或透過新聞稿向市
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民公布有關訊息。由 2014 年 1 月至 2018 年 11 月，衞生署

在恆常的市場監測機制所抽檢的藥劑製品中，及格率達百分

之 98.5 以上。同期，衞生署處理了約 80 宗回收藥劑製品的

個案。  
 
衞生署的執法和紀律行動  
 
12. 衞生署設有恆常機制定期對持牌「獲授權毒藥銷售商」

（俗稱藥房） 5和「列載毒藥銷售商」（俗稱藥行） 6進行突擊

巡查，監察藥劑製品銷售商有否遵守法例要求和發牌條件。

針對「獲授權毒藥銷售商」和「列載毒藥銷售商」非法出售

處方藥物 7或未經註冊的藥劑製品，衞生署亦會不時進行試

買行動。  
 
13. 若發現有違反法例或執業指引的情況，衞生署會即時

採取行動，包括聯同警方執法。由 2015 年 1 月至 2018 年 10
月，衞生署對本港藥房和藥行分別進行了 4 607 及 29 906 次

巡查，並處理了 52 宗涉及藥房非法銷售處方藥物和 6 宗涉

及藥行非法銷售「第 1 部毒藥」而被定罪的個案。分項數字

如下— 
 
 

 
 

                                                      
5 「獲授權毒藥銷售商」是指獲管理局按《條例 》第 11 條的規

定，授權經營與零售毒藥（包括「第 1 部毒藥」和「第 2 部毒藥 」）

相關業務的零售商。一般而言，「第 1 部毒藥」是用於治療較嚴

重疾病或副作用較為嚴重的藥物。根據《條例》第 2 1 條，「第 1
部毒藥」必須在註冊藥房，以及由註冊藥劑師或其在場監督的情

況下方可銷售。「第 2 部毒藥」則用於治療較輕微的病徵，副作

用亦較輕。  

6 「列載毒藥銷售商」是指獲管理局按《條例》第 2 5 條的規定，

授權經營與零售「第 2 部毒藥」相關業務的零售商。  

7 管理局會按藥物的效用、毒性和潛在副作用，將部分「第 1 部

毒藥」納入《規例》內的附表 3，列為處方藥物，加強對「獲授

權毒藥銷售商」出售有關藥物的限制。  
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年份  

巡查藥房

次數（次） 
涉及藥房

非法銷售

處方藥物

而被定罪

的 個 案

（宗）  

巡查藥行

次數（次） 
涉及藥行

非法銷售

「第 1 部

毒藥」而

被定罪的

個案（宗） 
2015 1 214 14 7 977 2 
2016 1 209 16 7 956 1 
2017 1 220 13 7 874 1 
2018 
（1 至 10 月） 

964 9 6 099 2 

總數  4 607 52 29 906 6 
 
14. 衞生署會將有關「獲授權毒藥銷售商」的違規個案轉

交管理局，並由管理局按《條例》第 16 條委任紀律委員會展

開聆訊。紀律委員會可作出的裁決包括— 
 

(a) 取消「獲授權毒藥銷售商」的資格；  
(b) 取消「獲授權毒藥銷售商」處所的註冊登記；

以及  
(c) 向該「獲授權毒藥銷售商」發出書面警告。  

 
15. 「列載毒藥銷售商」的紀律事宜則會直接呈交管理局

考慮。管理局和紀律委員會會按照每宗個案的個別情況就持

牌藥物零售商的紀律事宜作出獨立的裁決。由 2015 年 1 月

至 2018 年 11 月，管理局分別處理了 44 和 39 宗涉及藥房和

藥行被紀律處分的個案。  
 
16. 此外，持牌藥物批發商如銷售不符合品質或安全要求

的藥劑製品，則違反了《公眾衞生及市政條例》（第 132 章）

的相關規定。衞生署會展開調查，並在諮詢律政司的法律意

見後檢控違法者。由 2015 年 1 月至 2018 年 11 月，衞生署

處理了 12 宗涉及藥物批發商違反《公眾衞生及市政條例》而

被定罪的個案。  
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17. 衞生署會將被定罪的個案轉交管理局按《規例》第 26
條成立的藥劑業及毒藥（批發牌照）委員會商討紀律處分。

藥劑業及毒藥（批發牌照）委員會可作出的裁決包括— 
 

(a) 撤銷持牌藥物批發商牌照；  
(b) 在訂明期間內暫時吊銷持牌藥物批發商牌照；  
(c) 向該持牌藥物批發商發出警告信；以及  
(d) 更改施加於該持牌藥物批發商牌照的牌照條

件。  
 
 
徵詢意見  
 
18. 請委員備悉本文件的內容。  
 
 
查詢  
 
19. 如對本文件有任何查詢，請致電 3509 8956 與食物及

衞生局助理秘書長（衞生）陳冠康先生聯絡。  
 
 
 
食物及衞生局  
衞生署  
2018 年 12 月  
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附件一  
 

實施「優化新藥註冊程序」前的藥物註冊程序  
 
 
 
 
 
  

衞生署收到載有新藥劑或

生物元素的藥劑製品的完

整註冊申請文件。  

衞生署向註冊委員會呈交

該藥劑製品的註冊申請。  

註冊委員會同意該藥劑製

品的註冊申請，並向毒藥委

員會建議該藥劑製品的分

類和規管程度。  

毒藥委員會向管理局建議

該藥劑製品的分類和規管

程度。  

管理局向食物及衞生局建

議修訂《規例》，將該藥劑

製品納入《規例》附表。  

食物及衞生局刊登憲報，公

佈該藥劑製品的分類和規

管程度。  
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附件二  
 

實施「優化新藥註冊程序」後的藥物註冊程序  
 
 
 

 衞生署收到載有新藥劑或生物元素的

藥劑製品的完整註冊申請文件，而《指

南》內的認可國家對該藥劑製品的銷

售限制是一致的；或當有新藥劑製品

納入醫管局「特別用藥計劃」或相關

的政府資助用藥項目。  

衞生署向註冊委員會呈

交該藥劑製品的註冊申

請。  

衞生署向毒藥委員會建

議該藥劑製品的分類和

規管程度。  

毒藥委員會向管理局建

議該藥劑製品的分類和

規管程度。  

管理局向食物及衞生局

建議修訂《規例》，將該

藥劑製品納入《規例》附

表。  

食 物 及 衞 生 局 刊 登 憲

報，公佈該藥劑製品的

分類和規管程度。  

註冊委員會批准該藥劑

製品的註冊申請。  




