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香港食品药品监管法规制度概述（3） 
 

香港食药监管法规制度的特点 
 

深圳市食品药品监督管理局  岳新  单友亮  赖舒坤 
 

 
    科学实施药品分级管理，重点把握有毒药监管 
    香港政府根据药物主治疾病的严重程度及其所引致的副作用，将药品分为三大类进行管制，

并明确不同类别的药物，需要注册零售商在特定条件下销售。 
    第一类药物必须在注册药剂师监督下按医生处方配售，例如，降血压药，抗糖尿病药，抗生

素和镇静剂，这些处方药是用来治疗严重疾病，不正确的剂量或使用不当，可能会危害健康。第

二类药物不需要医生处方，但必须在注册药剂师指导及监督下销售。这类药物必须谨遵其用法和

用量使用，以免危害健康。根据《药剂业及毒药条例》，第一类和第二类药物的销售包装上必须

标示“毒药”字眼，要求患者要按照医生或药剂师的指示安全使用。这类药物可以在没有药剂师

驻守的药房或药行销售，例子包括伤风药、退烧药和止痛药。第三类药物通常用于治疗或舒缓轻

微病症，而其副作用也较少。在十分注重处方药监管的同时，香港政府对非毒药的监管则相对宽

松，一是体现在超市或杂货店可以不取得药监部门的批准而经营非毒药；二是体现在药房非毒药

区域只要保持整洁卫生就可以同时经营日常用品。这样既方便居民把购药与购物结合起来，又有

利于药房通过多种经营以获取足够的利润空间。 
    更加注重和强调对药剂专业人员的管理 
    撇开体制的区别看，香港的药品管理机构模式与内地是基本相似的，但香港更加注重和强调

对药剂专业人员的管理，突出规范药剂师的职业操守，要求药剂师务必认真贯彻药品的法例，否

则将受到严厉的调查和处分，甚至除名。《药剂业及毒药条例及规例》37 个条款中有 10 条是针对

药剂师的规定，另外还通过两个附属条例专门对药剂师的考试、培训和处分作出了详细规定。目

前在香港社区里有三类药师：配药药剂师、临床药剂师和顾问药剂师。顾问药剂师的角色是提供

合理用药的贴心专业服务、提供个人化的预防治疗并与患者建立长期的医患关系。这项服务是每

45 分钟收取港币 500 元酬劳的。顾问药剂师对病人无论从营养、饮食调节还是药学、临床医学等

专业知识都要非常全面。顾问药剂师是在大学学习 4~5 年后，实习 2 年，再进行深造 3 年，10 年

才出一个顾问药剂师。可见，香港对药品质量（从业）人员要求之严格，药剂师的管理自然成为

药品监管的一个核心环节。 
    法律明文规定食品药品监管机构须由相关专业及职业人员组成 
    在香港，食品药品监管机构的组成人员一般具有很强的专业背景，均是药理学、法律、医学

等各个相关领域的专业人士，比如药剂业及毒药管理局的成员就具体包括卫生署署长、政府化验

师、卫生署总药剂师、卫生署医生、法律顾问、香港大学和香港中文大学药理学全职教员，以及

经香港药学会提名的注册药剂师和经香港医学会提名的注册医生，等等。再如，卫生署药物办公

室的公职人员一般均为药剂师或高级药剂师，而负责药物办公室的卫生署助理署长则为医生。这

种人员配备强专业化的制度设计，既可以在执法实际中发现和解决很多专业领域的安全性问题，

又有助于提升服务型政府和高效政府的建设能力。 
    食品药品安全法律体系完备，责任严格 
    香港有关食品药品管理的法律分散于《香港法例》之中，既可横向补充，又可纵向细化。这
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种横向补充和纵向细化的立法模式有利于保持对药品立法的统一和避免出现立法空白，各个条例

之间能保持相同的法律效力和避免出现自相矛盾的规定；且在法律责任方面，规定非常严格，多

项法例条款均列明“如违反本条，即属犯罪”。如《药剂业及毒药条例》第 34 条规定，销售未经

注册的药剂制品，“一经定罪，可罚款 100，000 及监禁 2 年”，又如《进出口条例》6C 规定未经

批准“输入或输出药剂制品”，“一经定罪，可罚款 500，000 及监禁 2 年”。由于法例规定较为严

厉，且行为人一旦留有犯罪案底，将在社会上难以立足，其震慑力十分强大。无疑，这种严格的

法律责任规定在很大程度上可以遏制食品药品安全问题的出现。 
    社会民间组织机构给力食品药品安全监管 
    在典型的“小政府、大社会”社会治理模式下，香港的社会民间组织机构在保障市民药物消

费安全中出力甚巨，作用突出。香港的行业自律组织发达，且其成立是立足壮大和规范行业发展

而自发联合的，其运营更是独立于政府实施的。一方面，行业协会是一座桥梁，代表从业者与政

府或者外界进行沟通甚至是抗争，为从业者争取最大的利益；另一方面，其是一把“利剑”，协

助政府对从业者进行有效管理，主动剔除食品药品行业有害的毒瘤，保证政府及市民对该行业的

信心。此外，香港政府特别注重发挥第三方中立机构的作用，消费者委员会就是香港政府推动第

三方机构辅助规范行业行为的成功典范。消费者委员会的主要财政来源为政府资助，但其在制定

和执行政策方面则不受干预而具有自主权。消费者委员会通过借助媒体公开消费资讯扩大社会影

响力，以权威信息公开强化消费者教育，并与政府部门联合行动震慑违法行为，这多方面作用无

疑给食品药品安全监管提供了良好利器。 
    行业准入重诚信、轻门槛，监管力度分布两头重、中间轻 
    香港药品业态基本和我国大陆基本一致，分别有生产、批发、进出口、零售四类业态，但是

有两点不同——行业准入设置和监管力度分布。香港对于中西药生产经营企业也要求施舍 GMP
和 GSP，但更加注重申请人的承诺。因此在硬件上，申请任何业态牌照时，对申请人生产经营场

所面积和设施设备均无硬性要求，只要在满足生产经营需求基础上留足足够空间和配有足够和适

当设施即可。在软件上，对于毒药制造商和销售商，必须配置一名注册药剂师且明确只能由其准

予或监督毒药的放行（即出厂和销售），否则即属违法。而批发商和进出口商因视同一般商品买

卖商，无须配置注册药剂师，只需确保货品不受污染和如实记录买卖情况即可。对于中成药制造

商或中药材销售商，最低要求是其负责人须有 5 年在香港制造中成药或配发中药材的实际经验。

其余工作人员无须办理上岗证等相关资质证明，只需具备与生产经营有关的知识或经验即可。对

于开办餐饮业，为方便食物业尽早开业，食环署推行暂准牌照制度，向已符合卫生、楼宇安全和

消防安全各项基本规定的处所签发暂准食物业牌照。暂准牌照的有效期为 6 个月，在这段期间，

持牌人须履行所有尚未遵行的规定，才会获发正式牌照。牌照申请人如已符合所有基本的发牌规

定，可在一个工作日内在食环署牌照签发办事处的柜台领取暂准牌照。 


