
   

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第二章 现行监管机制

概要  

2 . 1  本章旨在述明检讨的目的、概述本港规管和监控药剂制品的现行

机制，以及说明现行监管机制的基本原则。

检讨目的  

2 . 2  检讨委员会拟通过这次检讨达到以下目的︰  

( a )  	 保障公众健康和确保病人安全为首要工作；  

( b )  	 确保所有在香港供应的药剂制品均符合一套严谨的安全及质

量标准，藉以保障公众健康；  

( c )  	 挽回和保持市民对服用和使用药物的信心；  

( d )  	 保持香港制药业的水平，并将之提升至符合国际标准；以及  

( e )  	 促进香港药剂贸易及制药业的发展和推广香港的品牌。  

2 . 3  在致力提高现行监管机制成效的同时，检讨委员会亦顾及到

此举可能会对业界和专业人员所带来的挑战。此外，建议的监管机制

必须公平、向公众负责、始终一贯和公开透明。

现行药物监管机制  

2 . 4  现行的药物监管机制以风险管理为本，并依法采用两个监管

目标及多管齐下的方法运作。监管目标为药剂制品和药剂业。多管齐

下的方法包括︰以法例规定和行政措施作为监管制度的框架；通过教

育协助药剂业人士掌握所需的专业知识；利用推广及宣传方法教育市

民安全使用药物；以及利用惩处制度防止药剂业作出违规行为。  

监管机制以风险管理和实据作为基础，从源头起对生产线和

供应链各个环节作出监控，直至药物送达有需要的病人。此外，监管

机制亦就违犯药物规例设立惩处机制，按每宗违规行为或劣质药物可

能对病人及市民造成的伤害及影响处以相称的惩罚。
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法律架构  

2 . 6  香港药剂业的监管主要由《药剂业及毒药条例》(第 138 章 ) (下

称《条例》  )及其规例作出规定。《条例》第  3 条订明设立药剂业及毒

药管理局 (下称管理局 )，以执行《条例》的规定。《条例》第  4A 条进

一步准许管理局设立执行委员会，负责向药商发牌、为药剂制品注册，

及批准新药的临床试验。检讨委员会察悉《条例》会因应业界的营运

环境和需要，不时作出修改。

药剂业  

2 . 7  本港的药物供应链共有四层参与者，分别是制造商、进口商

／出口商、批发商及零售商  (包括监督零售商运作的药剂师 )。目前，本

港有  25 个制造商、约  240 个进口商／出口商、860 个批发商和  3  800 个

零售商。他们全部须按《条例》受发牌管制。

药剂制品的分类  

2 . 8  《条例》订立了一个毒药表。毒药表分两部分，分别是第  I

及第  I I 部。列载在毒药表第  I 部的药物称为「第  I 部毒药」，而列载

在毒药表第  I I 部的药物则称为「第  I I 部毒药」。一般来说，「第  I 部

毒药」是副作用较为严重的药物，在处理时必须加强监管，而「第  I I

部毒药」的副作用较轻。至于没有列入毒药表的药物，业界人士一般

称之为「非毒药」。  

2 . 9  有些第  I 部毒药被进一步分类纳入附表  1 及附表  3，以加强对

零售商出售这些药物的限制 (附表  2 是获豁免为「毒药」的药物 )。 

2 . 10  目前，约有  19  500 种药剂制品在香港注册，包括  12  300 种毒

药及  7  200 种非毒药。在  12  300 种毒药中， 10  800 种为第  I 部毒药，另

有 1  500 种为第  I I 部毒药。在第  I 部毒药中，400 种属附表  1 毒药，10  400

种则属附表  3 毒药。

药剂制品的两层监察及监控制度  

2 . 11  《药剂业及毒药规例》订明，香港所有药物必须向药剂业及

毒药管理局注册，方可出售。与国际惯例一样，只有安全、有效和质

量良好的药品才可获得注册。为确保妥善监控药物的安全水平、效能

及质量，本港设有两层的监察及监控制度。该制度与很多海外药物监

管当局实行的制度类似，包括推出市面前和推出市面后的监控。
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现行监管机制的基本原则  

2 . 12  由于香港市面有超过  19  000 种注册药剂制品，而这些药剂制

品均在不同时间制造，政府实无法为每种药物进行定期测试。一如其

它海外药物监管当局所采取的做法，药剂业界，尤其是药物制造商，

应负起基本责任，确保他们生产或供应的药剂制品是安全、有效及质

量良好的。具体而言，本地制造商须遵从「药剂制品生产质量管理规

范」 (下称「生产质量管理规范」  )。这是一套全球制药业广泛采用的质

量保证方法，用以确保药剂制品切实一贯地按照质量标准而生产和监

控。「生产质量管理规范」强调自行检查和质量评核。政府的角色则

主要是监管药剂业遵守发牌规定和教育市民注意药物安全。  

2 . 13  检讨委员会察悉在先进国家中，政府监察加上业界自我监管

是国际上广获接纳的监管模式，并证明可靠有效，亦凸显出药物供应

链内各参与者加强其企业管治的重要性。检讨委员会同意香港现行监

管机制的基本原则恰当，并应予以保留。不过，在实施细则的覆盖范

围及深度方面则仍须改善。
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