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DEPARTMENT OF HEALTH 

DRUG OFFICE 

LICENSING AND COMPLIANCE DIVISION 
Room 2001-2002, 20/F, Dah Sing Financial Centre,  

248 Queen’s Road East, Wan Chai, Hong Kong 

Tel: 3107 2194   Fax: 3107 0221 

 衞生署藥物辦公室 

牌照及監察科 

香港灣仔皇后大道東 248 號 

大新金融中心 20 樓 2001-2002 室 

電話: 3107 2194   傳真: 3107 0221 

 

 

IIIII.                                                    核對表 

申請批發商牌照/抗生素許可證/ 

供應危險藥物批發商許可證 

 

 

請將下列文件連同申請書一併提交。 提交的文件必須於有效期內。假如你未能提交下述任

何一項文件，請附上書面解釋。 

□ (1) 已填妥的申請表 

□ (2) 商業登記證影印本 

□ (3) 如有設於處所以外的貯存設施： 

(a) 申請人於該地址的分行商業登記證影印本 

或  

(b) 租約影印本 

或  

(c) 物流服務協議書影印本 

□ (4) 董事/ 公司擁有人/ 合夥人資料： 

(a) 只適用於有限公司： 

(i) 公司註冊證書影印本   及  

(ii) 公司註冊處的周年申報表(表格 NAR1) 及其付款收據的影印
本，若是新成立的有限公司，成立法團的表格 NNC1 或 NNC1G 及其
付款收據的影印本 

或  

(b) 只適用於以獨資形式經營的公司： 

商業登記署表格 1(a)及其付款收據影印本 

或  

(c) 只適用於以合夥形式經營的公司： 

商業登記署表格 1(c)及其付款收據影印本 

□ (5) 以申請人名義提交的獨資東主、合夥人、董事及主要員工(例如掌管毒藥
及藥劑製品負責人和代理掌管毒藥及藥劑製品負責人)的名單，須註明其
中、英文姓名、香港身份證號碼/護照號碼及職位，並由掌管業務的負責人
簽署 (名單下方須註明掌管業務的負責人姓名、簽署日期及蓋上公司印章) 
(參考式樣見附錄 1) 

□ (6) 由每位擁有人(即獨資東主或合夥人)或董事，及每位主要員工(例如掌管
毒藥及藥劑製品負責人和代理掌管毒藥及藥劑製品負責人)簽妥的陳述書，
聲明他/她於過往三年曾否是其他西藥商(即出/入口商、零售商、批發商或製
造商，不論該西藥商是否已結業)的擁有人、董事或僱員 (參考式樣見附錄
2a) 

[如果是，請提交(7)及(8)的文件。如果不是，請跳至(9)。]  
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□ 

 

(7) 由每位擁有人或董事，及每位主要員工已簽署的相關藥業工作經驗說明
(例如個人履歷，內容需列明任職公司的英文全名、職位及任職期 (由月/年
至月/年) (參考式樣見附錄 2b) 

□ (8) 有關上述相關藥業工作經驗的證明，例如由前僱主簽發的證明書 

□ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

□ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(9) 業務性質: 

有關抗生素/毒藥/危險藥物/藥劑製品的業務性質文件的影印本 

(a) 只涉及進/出口： 

(i) 進口：例如海外供應商發給申請人之報價單或估價單及有關
產品的資料(例如該產品的包裝盒照片或說明書，能顯示成份、建
議劑量及貯存條件) 

(ii) 出口：例如海外購買者發給申請人之報價查詢及該購買者持
有可以在當地合法經營有關抗生素/毒藥/危險藥物/藥劑製品的証
明文件 

或  

(b) 涉及供應本地市場： 

(i) 如申請人為藥品/製品註冊證明書的持有人，有關藥品/製品註
冊證明書的影印本及產品的資料(例如該產品的包裝盒照片或說明
書，能顯示成份、建議劑量及貯存條件) 

或  

(ii) 如申請人不是藥品/製品註冊證明書的持有人，由藥品/製品註
冊證明書的持有人發出有關藥品/製品註冊證明書的影印本、發給
申請人的代理授權書或代理同意書的影印本及產品的資料(例如該
產品的包裝盒照片或說明書，能顯示成份、建議劑量及貯存條件) 

或  

(iii) 如申請人經營非藥劑類的產品，由供應商發給申請人的代理
授權書或代理同意書的影印本及產品的資料(例如該產品的包裝盒
照片或說明書，能顯示成份及貯存條件) 

 

(10) 在申請書中提及處所的平面圖則： 

(a) 處所的全層平面圖則，須註明及包括： 

(i) 申請公司名稱及地址 (英文)； 

(ii) 該層所有單位的房號 (如有) 及申請公司的位置；及 

(iii) 申請人簽署、日期及公司印章 

(b) 處所的室內平面圖則，須註明及包括： 

(i) 申請公司名稱及地址(英文)； 

(ii) 單位內所有間隔、貯存設施位置 (如有) 及每個位置/房間的 用
途； 

(iii) 單位內所有間隔的尺寸及單位總面積；及 

(iv) 申請人簽署、日期及公司印章 
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□ (11) 設於處所以外的貯存設施的平面圖則 (如有)： 

(a) 處所以外的貯存設施的全層平面圖則，須註明及包括： 

(i) 申請公司名稱及該貯存設施的地址 (英文)； 

(ii) 該層所有單位的房號 (如有) 及申請公司的位置；及 

(iii) 申請人簽署、日期及公司印章 

(b) 處所以外的貯存設施的室內平面圖則，須註明及包括： 

(i) 申請公司名稱及該貯存設施的地址 (英文)； 

(ii) 單位內所有間隔、貯存設施位置及每個位置/房間用途； 

(iii) 單位內所有間隔的尺寸及單位總面積；及 

(iv) 申請人簽署、日期及公司印章 

□ (12) 貯存設施的平面圖則： 

貯存設施的平面圖則，須註明及包括： 

(a) 申請公司名稱及該貯存設施的地址 (英文)； 

(b) 貯存設施的尺寸及面積； 

(c) 存放「被隔離」、「已放行」、「拒收」、「退回」及「回收」製品的      
貯存區； 

(d) 冷氣出風口及/或冷氣機的位置； 

(e) 防治蟲鼠設備的位置； 

(f) 進行溫度及濕度測繪的位置； 

(g) 已遮蔽的窗口位置 (如有)；及 

(h) 申請人簽署、日期及公司印章 

注意事項： 
1. 如貯存設施涉及冷藏室/藥劑製品用雪櫃/冷凍櫃，請提交(9)所述的冷鏈產品交易
檔。 

2. 如涉及冷藏室/藥劑製品用雪櫃/冷凍櫃，請參閱附錄 3。  
3. 如「將會經營的商品」只選擇「醫療儀器」及/或「工業化學品」及/或「染髮
劑」，則可豁免提交 (12)及(13) 的文件。 

 

□ (13) 須就每一貯存設施提交： 

 

 

(a) 放置於貯存設施的溫濕度測量儀器的校正證書副本。校正證書必須為
原廠校正證書或由 HOKLAS 或 CNAS 或 HOKLAS 認可計劃相互承認安
排夥伴認可的機構發出的校正證書；  

(b) 溫度及濕度測繪及結論 (說明選擇指定位置進行每天溫度及濕度監測
的原因)； 

(c) 每日溫度及濕度紀錄 (在完成溫度及濕度測繪後，於指定位置作日常
監測)； 

(d) 清潔程序及紀錄 (註明清潔程序的項目及頻率)；及  

(e) 滅蟲程序及紀錄 (註明滅蟲程序的項目及頻率) 

□ (14) 只適用於第 I 部供應危險藥物批發商許可證的申請： 

負責監管危險藥物交易的註冊藥劑師的註冊証明書及執業証明書的影印本 

 
備註：除了上述核對表內的檔外，本署可在有需要時要求申請人遞交其他補充檔/資料。如未能提交
核對表內的所有檔或附上書面解釋，申請將不獲受理。 
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(供參考用) 

 

 

 

董事及主要職員名單 
 
 
 

姓名(英文) 

(姓氏先行，名字隨後) 

姓名(中文) 

(姓氏先行，名字隨

後) 

香港身份證/護照號碼 職位 

    

    

    

    

    

    

    

    

 
 
 
 

掌管業務負責人簽署:                                     

 
掌管業務負責人名稱:                                     

 
公司名稱:                                     

 
 
 
 

公司蓋章:                                     

 
日期:                                     

 
 
 
 
 
 
[以上所有列表內的人士必須各自提供陳述書。] 

[以身份證/護照所載為準] 

附錄 1 
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(供參考用) 

陳述書 

 
本人，*先生/夫人/小姐/女士        (   )， 

  姓名 (姓氏先行，名字隨後)       (英文)                      (中文) 

持有*香港身份證 / 護照號碼：         在 此 聲

明本人於過往三年*曾是 / 不曾是 香港其他西藥商#  (即出/入口商、零售商、批發商或製造

商，不論該西藥商是否已結業) 的擁有人、董事或僱員。 

[如「曾是」， 請列明有關資料於以下列表。] 

 
過往三年於香港其他西藥商#相關工作經驗的詳情： 

公司全名 

(英文) 

擔任職位 任職年期 

(由 月/年 至 月/年) 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

 
本人謹此聲明，在此陳述書所填報的資料均屬真確，並無遺漏。本人明白作出虛假聲明將

會承受被刑事起訴的責任。 

 
簽署 :                                     

 

姓名 :                                     

 

公司名稱 :                                     

 

電話號碼 :                                     

 

電郵地址 :                                     

 

日期 :                                     
 

# 不包括本申請中的公司 

[以身份證/護照所載為準] 

* 刪去不適用 

 

附錄 2a 
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(供參考用) 

相關藥業工作經驗說明 
 

本人，*先生/夫人/小姐/女士        (   ), 

   姓名 (姓氏先行，名字隨後)       (英文)                      (中文) 

持有*香港身份證 / 護照號碼：         在 此 聲

明下列為本人曾在香港西藥商工作的相關資料。 

 
相關於香港其他西藥商#工作經驗的詳情： 

公司全名 

(英文) 

擔任職位 任職年期 

(由 月/年 至 月/年) 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

  

[  批發商牌照掌管毒藥及藥劑製品負責人/ 代理 (如適用)] 

 

 

本人謹此聲明，在此相關藥業工作經驗說明所填報的資料均屬真確，並無遺漏。本人明白

作出虛假聲明將會承受被刑事起訴的責任。 

 

 

 

簽署 :                                     

 

姓名 :                                     

 

公司名稱 :                                     

 

日期 :                                     
 

 
 
 
# 不包括本申請中的公司 

[以身份證/護照所載為準] 

* 刪去不適用 

  

附錄 2b 
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涉及設置藥劑製品用冷藏室、雪櫃(冰箱)或冷凍櫃的申請 
 

請將此核對表連同下列所有文件一併提交，否則本署無法處理有關申請。假如你未

能提交下述任何一項文件，請附上書面解釋。 

 
□ (1) 冷鏈設備概覽 (如申請涉及多件設備，請另行加紙列出每件設備的細節)： 

 
(a) 藥劑製品用設備類別： 

 
☐ 冷藏室    ☐ 雪櫃    ☐ 冷凍櫃    ☐ 其他 (請註明: ____________________) 

 
(b) 牌子： 
 

 
________________________________________________ 
 

(c) 型號：  
________________________________________________ 
 

(d) 操作範圍 (°C)： 
 

 
________________________________________________ 
 

(e) 外部尺寸 (毫米)： 
(闊度 × 深度 × 高度) 
 

 
________________________________________________ 

(f) 內部尺寸 (毫米)： 
(闊度 × 深度 × 高度) 
 

 
________________________________________________ 

(g) 淨容量 (公升)： 
 

 
________________________________________________ 
 

(h) 溫度測繪日期及結論：  
________________________________________________ 
 

(i) 開門測試日期及結論：  
________________________________________________ 
 

(j) 關門 /斷電測試日期及結
論： 

 
________________________________________________ 
 

(k) 遙距警報方式及警報設
定： 

 
________________________________________________ 
 

(l) 後備電源測試日期及結
論： 

 
________________________________________________ 
 

(m) 經驗證冷箱的保温時間：  
________________________________________________ 
 

(n) 將處理的冷鏈產品的名
稱、有效成分及標籤上的
貯存條件： 

 
 
________________________________________________ 
 

附錄 3 
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□ (2) 冷藏室 / 雪櫃 / 冷凍櫃的平面圖 (須包括下列項目)： 

 
(a) 申請公司名稱及貯存設施地址 (英文)； 
(b) 冷藏室 / 雪櫃 / 冷凍櫃的尺寸及面積； 
(c) 存放「被隔離」、「已放行」、「拒收」、「退回」及「回收」製品的貯存區； 
(d) 進行溫度測繪的位置 (「測繪點」)； 
(e) 冷鏈負責人簽署、日期及公司印章 
 
 

□ (3) 每一件安裝於冷藏室  / 雪櫃  / 冷凍櫃內的溫度數據記錄器的有效校正證書： 
 

(a) 須證明該溫度數據記錄器已於該冷藏室 / 雪櫃 / 冷凍櫃所貯存的藥劑製品所需的操作範
圍內進行校正； 

(b) 必須為原廠、或由 HOKLAS 或 CNAS 或 HOKLAS 認可計劃相互承認安排夥伴認可的機構
發出 

  
 

□ (4) 溫度測繪報告： 
 

(a) 溫度數據記錄器的記錄間隔應設置為 1 分鐘或更短； 
(b) 建議於每個雪櫃或冷凍櫃內設置最少 3 個測繪點，及於冷藏室內設置最少 4 個測繪點 

(請證明測繪點的數量是合適的)，每個測繪點需連續進行最少 24 小時的溫度記錄； 
(c) 包括測試程序、數據分析、結論及原始數據； 
(d) 於結論部分指明將會用作日常監測的位置 

 
 

□ (5) 每日溫度紀錄 (最少連續 3 天數據)： 
 

(a) 在完成溫度測繪後，於指明的位置作日常監測； 
(b) 溫度數據記錄器的記錄間隔應設置為 1 分鐘或更短 

 
 

□ (6) 開門測試報告： 
 

(a) 包括測試程序、數據分析、結論及原始數據 
 
 

□ (7) 關門/斷電測試報告： 
 

(a) 包括測試程序、數據分析、結論及原始數據 
 
 

□ (8) 溫度警報測試報告： 
 

(a) 遙距警報 (例如手提電話短訊/電郵通知)； 
(b) 開門警報 (如有)； 
(c) 列明警報設定及警報測試的程序； 
(d) 需提供原始數據及遙距警報的截屏圖 (高/低溫警報及開門警報) 

 
 

□ (9) 警報感應器校正證書或報告 (除非警報是由已校正的溫度數據記錄器所發出) 
 

 

□ (10) 後備電源測試報告： 
 

(a) 包括測試程序、數據分析、結論及原始數據 
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□ (11) 冷鏈產品的收貨、貯存及運送程序 
 

 

□ (12) 應變計劃 (停電 / 溫度超標) 
 

 

□ (13) 冷藏室 / 雪櫃 / 冷凍櫃的規格 
 
 

□ (14) 後備電源規格 
 

 

□ (15) 用於運輸冷鏈產品的冷箱的規格及/或驗證報告（除非在運輸過程中使用已校正的溫
度數據記錄器進行溫度監控） 

(a) 驗證報告需包括驗證程序、數據分析、結論及原始數據 

 

 

□ (16) 將處理的冷鏈產品的資料，包括有效成分、建議劑量及貯存條件 (例如該產品的包
裝盒照片或說明書) 

 

 

 

□ 本人已細閱此核對表的內容，並確認所提供的資料及報告正確無誤，並由冷鏈管理
的負責人註明日期、簽署及蓋上公司印章。 

 

□ 已填妥此核對表所有部分並已夾附所需文伴。 
 

□ 我確認此申請的冷鏈設施適合貯存冷鏈產品。 
 

 
 
冷鏈負責人簽名 : 

 
 
_________________________ 

 
 
公司印章 : 

 
 
____________________ 

 
 
冷鏈負責人姓名 :  

 
 
_________________________ 

 
 
日期 :     

 
 
____________________ 

 

 
備註：除了上述核對表內的文件外，本署可在有需要時要求申請人遞交其他補充文件/資料。如
未能提交核對表內的所有文件或附上書面解釋，申請將不獲受理。 
 
請參照「批發商牌照持有人執業守則(2021) 」中與冷鏈管理相關的內容，包括但不限於第
2.12、3.6 及 3.17 節等。 
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(供參考用) 

 

設於處所以外供毒藥/藥劑製品用的貯存設施或附加倉庫 
(以商業登記證/租約/物流服務協議書所載為準) 

如屬下列情況之一的，請提供書面說明： 

i. 如公司的貯存設施位於其他批發牌照持有人的牌照或貯存設施地址內；或 

ii. 如果處所內沒有貯存設施，公司必須提供書面解釋說明處所內未能提供貯存設施之原

因。 

 

 我已提供書面說明。 

 我知悉所有處所以外的貯存設施或附加倉庫之申請必須待藥劑業及毒藥 (批發牌照) 委員

會考慮及批准。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 貯存設施／附加倉庫 1 貯存設施／附加倉庫 2 
(如適用) 

 

處所以外的貯存設施或附加倉庫 

地址 (英文) 

 

 

  

處所以外的貯存設施或附加倉庫 

總面積 
平方米 平方米 

申請人的分行商業登記號碼 (如遞交
租約/物流服務協議書則不適用) 

  

 

掌管處所以外
的貯存設施或
附加倉庫的負
責人 

姓名 (英文)   

姓名 (中文)   

香港身份證號碼   

職位   

辦公室電話號碼   

手提電話號碼   

電郵地址   

 可上鎖的貯存室 (面積)       平方米      平方米 

 可上鎖的貯物櫃 (尺寸)                            米 

 長       闊       高    

米 

 長       闊       高        

 可上鎖的冷藏室 (面積)       平方米      平方米 

 可上鎖的藥劑製品用雪櫃  

(尺寸) 
米 

長       闊       高    

米 

 長       闊       高    

 可上鎖的藥劑製品用冷凍櫃  

(尺寸) 
米 

 長       闊       高    

米 

 長       闊       高    

掌管業務的負責人簽署:  

掌管業務的負責人全名:  

掌管業務的負責人職位:  

公司名稱:  

日期:  

附錄 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

公司蓋章 


