
   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第九章 惩处检讨

概要  

9 . 1  本章阐述检讨委员会检讨香港法例第  138 章《药剂业及毒药

条例》对本港药剂制品制造商、进口商、批发商和零售商所订的现行

惩处机制所得的结果，以及就加强现有的惩处机制以收更大阻吓效果

所提出的建议。

《药剂业及毒药条例》 (《条例》 ) 

9 . 2  香港法例第  138 章《药剂业及毒药条例》 (《条例》 )设立了

规管药剂制品和药商的主要架构，并就违反《条例》的条文订立了惩

处机制。基于公义原则，所订的罚则必须与罪行会对公众和社会造成

的损害和影响相称。

现行的惩处机制

《条例》所订的昀高罚则  

9 . 3  根据《条例》所施加的昀高罚则为罚款  10 万元及监禁两年。

卫生署检视过《条例》下现行的惩处机制，并征询律政司的意见。律

政司认为，现时对违反《条例》者经简易治罪程序定罪后所处的昀高

刑罚，即罚款  10 万元及监禁两年，已属足够。然而，卫生署从以往的

定罪记录察觉到，近年法庭所判处的刑罚有  60%属于偏低，罚款在  5

千元或以下。  

9 . 4  根据律政司所述，任何案件的判刑都是经有关的法庭考虑过

案情后所裁处。因此，控方应向法庭呈述案件的严重程度，在案情撮

要中载述更多有助加重刑罚的内容，例如药物的性质、导致药物滥用

的可能性、公众利益因素等，以反映有关罪行的严重性。这样可让法

庭有更多背景资料，用以考虑在判刑时处以与罪行严重程度相称的刑

罚。

零售商、进口商和批发商  

9 . 5  卫生署亦察觉到法庭对非法管有第  I 部毒药的药商所处的刑

罚甚轻。根据卫生署的定罪记录，法庭所处的刑罚偏低，罚款在  5 千

元或以下。
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制造商  

9 . 6  根据现行的规管机制，制造商须根据发牌规定全面落实「生

产质量管理规范」。「生产质量管理规范」规定制造商须委聘一名获

授权人士负责药品的出厂销售，以确保药品的质量。在香港，牌照委

员会有权对制造商所委聘的人士是否适合担任获授权人士进行个别评

估，当中会特别考虑到制造有关药物的复杂程度。当局已有一套针对

制造商的惩处机制，例如一旦制造商不遵守「生产质量管理规范」，

即可撤销其牌照。

其它国家的做法  

9 . 7  在澳洲，药物管理局  (The r apeu t i c  Goods  Admin i s t r a t i on )是发牌

当局，而每名获发牌的制造商都必须委聘一名获授权人士。获授权人

士的履历和与其学历和经验相关的其它数据，须提交药物管理局审核。

药物管理局如相信持牌人所提名的获授权人士未具足够资格或经验，

则有权否决持牌人所提名者担任获授权人士。如获授权人士有违职守，

该管理局可向制造商采取规管行动，并有权指令制造商把该获授权人

士撤职 (这项权力至今从未行使 )。 

9 . 8  在 英 国 ， 英 国 卫 生 部 门 辖 下 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 )代发牌当局行事，

授权三个专业组织 [生物学协会 ( I n s t i t u t e  o f  B i o l ogy )、英国皇家药剂师

协 会 (Roy a l  Ph a rmaceu t i c a l  Soc i e t y  o f  G r e a t  B r i t a i n )和 皇 家 化 学 学 会  

(Roya l  Soc i e t y  o f  Chemi s t r y )  — 总称「联合专业组织」 ]为获提名担任制

造商牌照上合资格人士 (相当于本港的获授权人士 )的申请人进行评核，

以决定和证明获提名的申请人是否符合资格。「联合专业组织」负责

备存获授权人士登记册。获授权人士的姓名会载于制造商牌照上，而

是否接纳某人担任制造商牌照上的获授权人士，则由发牌当局  (药物及

保健产品规管局 )决定。规管局可要求把某个获授权人士从获授权人士

登记册中除名。此外，法例又规定，如获授权人士没有履行职责，规

管局可通知持牌人该人不应获许担任获授权人士。  

9 . 9  在加拿大，制造商获赋权处理获授权人士的委任和撤职。「生

产质量管理规范」规定获授权人士及其资历。如不遵从「生产质量管

理规范」的要求，卫生部可暂时吊销牌照。  

9 . 10  在新加坡，制造商负责评核某人是否适宜担任获授权人士。

新加坡的卫生管理局 (Hea l t h  Sc i ence s  Au tho r i t y )是发牌当局，如有理据

足证获提名人不适宜担任「生产质量管理规范」标准所载述的职务，
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发牌当局可否决有关的提名或更换获授权人士的申请。如卫生管理局

认为获授权人士的能力或诚信有问题，便可考虑采取规管行动，包括

暂时吊销有关制造商的牌照。

检讨结果及建议  

9 . 11  检讨委员会察觉到即使现时已设有机制管制制造商、零售商、

进口商和批发商，但公众仍时有批评，指《条例》所施加的罚则与罪

行的严重程度不相称。检讨委员会就以下范畴提出建议 — 

( a )  	 检讨委员会察悉《条例》现时所订的昀高罚则为罚款  10 万元

及监禁两年。虽然如此，严重的药物罪行如导致人命死亡，

检控当局可根据另一条条例以误杀罪名起诉制造商。此外，

药物事故的受害者可向制造商提出民事申索。

检讨委员会建议卫生署在提交法庭的案情撮要中载述更多有

助加重刑罚的内容，例如药物的性质、促致药物滥用的可能

性、公众利益因素等，以反映有关罪行的严重性，使法庭可

处以适当判刑。卫生署会首先跟进法庭的判刑，收集在实施

改善策略后每宗案件的判刑数据，以便找出现行法例其它不

足之处，以期在下一阶段检讨昀高的罚则。  

( b )  	 检讨委员会察觉到牌照委员会目前无权把不称职的获授权人

士撤职。检讨委员会建议卫生署加强现行「生产质量管理规

范」内的规定，在「生产质量管理规范」指引中增补不同的

附件，并在各附件加入多套指引，分别用以加强对获授权人

士资格的管控，根据获授权人士的资历和以往经验来决定其

是否具担任获授权人士的资格，以及明确载述获授权人士的

职务和责任。赋权牌照委员会在获授权人士有违职守时可将

其撤职，并在获授权人士被撤职后禁止制造商继续生产。  

( c )  	 检讨委员会察觉到，部分案件涉及颇大的证物化验费用，这

些费用由纳税人承担并不公平。检讨委员会建议修订《条例》，

加入条文让法庭可命令被定罪人士支付政府的化验费用，以

增加阻吓效果。
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