
   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第八章 风险信息传递、教育和培训

概要  

8 . 1  本章概述有关药物安全的风险信息传递的现行架构，包括教

育和培训，并阐述检讨委员会的检讨结果和加强信息传递措施以有效

传递信息的建议。

风险信息传递的现行架构  

8 . 2  风险信息传递是各持份者交流风险信息的过程，旨在让彼此

知悉所发现的风险，同时确保各方清楚接收并明白风险评估的结果。

就药物安全而言，持份者包括整个药剂业及其从业员、公私营界别的

医护专业人员、病人和市民大众。  

8 . 3  卫生署有关药物安全的风险信息传递策略，是其监控已推出

巿面药物的必要环节。风险分为两个层面︰与药物安全相关的风险和

与安全使用药物相关的风险。

与药物安全相关的风险  

8 . 4  卫生署推行了多项措施，以识别和评估注册药物的潜在危害，

这些措施包括推行药物监察计划、药物不良反应呈报计划、毒物安全

监察计划、留意海外当局的信息、传媒的药物事故报道，以及直接从

病人取得的数据。  

8 . 5  有关药物安全方面的危害可包括药品的某一批次或所有批次

出现质量问题、药品含有未经申报的药物成分，或者首次发现药品有

某些副作用。卫生署一旦收到药物危害报告，便会评估有关危害的风

险及影响，然后采取适当方式向公众发放回收药物的信息。发放方式

视乎个案的严重程度而定，可包括发出新闻公报、举行记者会、向市

民派发数据单张、在电子媒体播放宣传短片和宣传声带等。  

8 . 6  医生和药剂师为市民提供服务，因此是风险信息传递的重要

持份者。卫生署会就药物事故及药品回收，发信给医生、药剂师及两

者所属的专业协会，以及私营医院及公营医院。市民大众接触这些医

护人员时，便可以得知有关信息。
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与安全使用药物相关的风险  

8 . 7  在安全使用药物方面，医管局及医护人员一直担当积极角色。

他们会在病人接受医生诊治或在药房给予病人辅导时，向病人解释药

物的效用、副作用、忌用情况以及与其它药物的相互作用等。  

8 . 8  卫生署作为药物注册机构，已在其网站的注册药物电子名册

内刊登一些主要的注册数据，主要目的在于协助医护人员查核某种药

物是否已经注册。

为药剂业提供的教育及培训课程  

8 . 9  卫生署定期为药剂业提供教育及培训课程，课题包括各类药

商牌照的数据、卫生署网站的注册药物数据、药物分类、药物注册要

求、更改注册药物详情的审批要求、不良医药广告等。  

8 . 10  二零零九年三月发生药物事故后，卫生署为药物供应链各层

参与者，包括制造商、批发商及进出口商的管理层人员举行多个讲座，

提醒他们注意「生产质量管理规范」所规定的标准、所有法例和发牌

规定，以及制药过程中内部稽核及企业管治的重要性。

检讨结果及建议  

8 . 11  检讨委员会在风险信息传递的现行架构中找出多个可予改善

的范畴，并提出以下各段所述的建议。

在卫生署成立教育及培训专责小组  

8 . 12  检讨委员会察悉除了卫生署外，医管局、消费者委员会和一

些药剂业协会一直有举办推广药物安全的各种公众教育活动。然而，

这些活动之间并无协调，致令工作重迭。  

8 . 13  检讨委员会建议卫生署成立一支跨专业的专责小组，负责教

育和培训。该小组应在举办有关药物安全的教育及培训活动方面与学

术界、消费者委员会和有关的专业团体合作，并作出协调。专责小组

的其它职能包括 — 

( a )  	 制订在制药过程中识别药物危害和风险信息传递的指引和常

规；
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( b )  	 就任何与制药有关的事故进行风险评估，并据此提出风险信

息传递方面的建议；  

( c )  	 协助培训机构为药剂业举办教育及培训活动；以及  

( d )  	 制作教育及培训材料。

举办更多以质量控制为重点的培训课程  

8 . 14  检讨委员会留意到，卫生署在二零零九年三月药物事故发生

前举办的培训课程，均以药物注册的规定为重点，而培训对象是制造

商、批发商及进出口商的管理层人员。  

8 . 15  检讨委员会建议卫生署继续举办以上研讨会及加入以质量控

制为重点的研讨会。除药物供应链上各层参与者的管理层人员外，卫

生署亦应为前线人员，包括制药员工，以及在进口商、批发商和零售

商层面参与处理药物的员工，持续举办培训课程。课程内容应包括就

所供应的药物进行检查、适当的药物储存环境、库存管理，以及备存

记录等。

加强卫生署网站的《药剂制品目录》的内容  

8 . 16  检讨委员会留意到现时卫生署电子版的《药剂制品目录》只

列出全港所有注册药剂制品的品牌名称、有效成分、药品注册编号及

注册人的姓名和地址，未能满足使用者日益上升的需求。检讨委员会

亦发现，有些药物信息对使用者来说并不方便，例如药剂制品名单只

有英文。  

8 . 17  检讨委员会建议《药剂制品目录》内容应予改善，向市民大

众、医护人员及药剂业界提供更多有用的信息，包括药品分类  (即第  I

部毒药或第  I I 部毒药或非毒药 )、有关药品是否只能由医生处方配发、

药品中文名称 (如有的话 )、已获注册的包装图像、制造商的地址、制造

药品的国家，以及药品注册届满日期等。任何药品回收事宜以及获准

更改的药物注册详情，亦应在《药剂制品目录》内显示，以提醒市民。

设立专题网站推广药物安全  

8 . 18  检讨委员会留意到尽管药物安全对市民健康有广泛影响，但

卫生署并无药物安全的专题网站，而有关资料则分散于卫生署网站的

不同部分，对市民取览有用的药物信息构成不便。
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8 . 19  检讨委员会建议卫生署设立药物安全的专题网站，以提供更

完善的平台供发放和交流信息，而更新的电子版《药剂制品目录》和

其它关于卫生署药剂事务部工作的信息，亦应移至该专题网站。此外，

卫生署亦应加强数据库的数据，向市民、药剂业和医护人员提供更多

以病人为本的意见、药物安全警报和其它有用的药物信息。重整后的

网站应更简便易用，以协助市民快捷搜寻信息。专题网站亦应有连接

相关专业团体和组织网站的超级链接。检讨委员会进一步建议卫生署

成立由消费者委员会、公营及私营医院、小区药剂师、病人组织等的

使用者代表组成的聚焦小组，为计划加强内容的网站制订形式和内容。

配发的药物附连更多的药物资料  

8 . 20  检讨委员会发现在医院和诊所配发给病人的药物，除载有服

用药物的次数及方法的基本数据外，所附载的药物资料相当有限。  

8 . 21  检讨委员会建议在医院和诊所配发给病人的药物，应于药物

标签或在附随单张上附载更多药物数据及以病人为本的提示，例如用

途、副作用及特定警告语句等，以教育市民安全使用相关药物。
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