
   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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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