
衞 生 署 藥 劑 事 務 部  

藥 物 出 入 口 管 制 組  

 

根 據 《 專 利 條 例 》 申 請 藥 劑 製 品 的 出 口 強 制 性 特 許  

申 請 指 南  

 

專 利 藥 劑 製 品 的 出 口 強 制 性 特 許  

 

1. 根 據《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》，製 造 藥 劑 製 品 的 人 士 必 須 持 有 適 當 的 製 造

商 牌 照 。  

 

2. 如 你 是 持 牌 製 藥 商 ， 並 擬 製 造 和 出 口 在 香 港 獲 批 予 專 利 的 藥 劑 製 品 ，

可 根 據 《 專 利 條 例 》 向 衞 生 署 署 長 申 請 獲 批 予 有 關 藥 劑 製 品 的 出 口 強 制 性

特 許 。  

 

提 出 申 請 前 的 準 備 工 作  

 

3. 如 擬 製 造 藥 劑 製 品 並 出 口 至 某 一 國 家 ／ 地 區 ， 而 該 國 家 ／ 地 區 並 沒 有

通 知 知 識 產 權 理 事 會 它 正 面 對 國 家 緊 急 情 況 或 其 他 極 度 緊 急 情 況 ， 你 應 ：  

 

(a) 在 提 出 該 申 請 前 至 少 28 日，作 出 合 理 的 努 力，以 按 合 理 的 商 業 條

款 及 條 件 取 得 香 港 有 關 專 利 的 所 有 人 （「 所 有 人 」） 的 授 權 ， 以 製

造 及 出 口 進 口 國 家 ／ 地 區 所 要 求 的 數 量 的 製 品 ； 及  

 

(b) 在 提 出 申 請 前 至 少 14 日 ， 就 擬 提 出 申 請 一 事 通 知 「 所 有 人 」， 並

向 他 提 供 以 下 的 資 料 ：  

 

(i) 你 的 姓 名 或 名 稱 及 地 址 ， 和 假 如 你 為 該 申 請 的 目 的 而 授 權 任 何 代

理 人 或 代 表 ， 他 的 姓 名 或 名 稱 及 地 址 ；  

(ii)  你 將 要 申 請 的 出 口 強 制 性 特 許 而 製 造 及 出 口 的 藥 劑 製 品 的 名 稱 及

數 量 ；  

(iii)  進 口 國 家 ／ 地 區 的 名 稱 ；  

(iv)  你 將 要 申 請 的 出 口 強 制 性 特 許 的 有 效 期 ；  

(v) 該 藥 劑 製 品 的 香 港 專 利 編 號 或 各 香 港 專 利 編 號 ；  

(vi)  建 議 的 該 藥 劑 製 品 的 標 籤 、 標 記 、 包 裝 、 顏 色 或 形 狀 ；  

(vii)  （ 如 有 ） 你 從 進 口 國 家 ／ 地 區 取 得 的 ， 任 何 出 口 國 家 ／ 地 區 （ 香

港 除 外 ） 將 會 根 據 任 何 強 制 性 特 許 而 製 造 及 出 口 至 該 進 口 國 家 ／

地 區 的 藥 劑 製 品 的 數 量 的 資 料 。  

 

(c) 當 你 根 據 上 述 (b)款 通 知 「 所 有 人 」 時 ， 你 也 該 一 併 隨 通 知 書 付 上 本 文

第 7 段 (a)， (b)和 (e)所 提 及 的 文 件 的 副 件 。  
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4. 如 擬 製 造 藥 劑 製 品 並 出 口 至 某 一 國 家 ／ 地 區 ， 而 該 國 家 ／ 地 區 已 經 將

它 正 面 對 國 家 緊 急 情 況 或 其 他 極 度 緊 急 情 況 一 事 通 知 知 識 產 權 理 事 會 ：  

 

(a) 在 提 出 該 申 請 前 任 何 時 間 ， 你 應 就 擬 提 出 申 請 一 事 通 知 「 所 有

人 」， 向 他 提 供 載 於 本 文 第 3(b)段 的 7 項 資 料 ； 或  

 

(b) 在 提 出 該 申 請 後 的 切 實 可 行 範 圍 內，你 應 盡 快 就 申 請 一 事 通 知「 所

有 人 」， 向 他 提 供 載 於 本 文 第 3(b)段 的 7 項 資 料 ， 和 一 個 你 要 登 載

你 將 出 口 的 藥 劑 製 品 的 數 量，和 該 藥 劑 製 品 的 標 籤、標 記、包 裝 、

顏 色 或 形 狀 的 網 站 的 網 址 ； 和  

 

(c) 當 你 根 據 上 述 (a)或 (b)款 通 知「 所 有 人 」時 ， 你 也 該 一 併 隨 通 知 書

付 上 本 文 7 段 (a)， (b)和 (e)所 提 及 的 文 件 的 副 本 ； 和  

 

(d) 在 切 實 可 行 範 圍 內，你 應 盡 快 將 該 通 知 書 的 副 本 送 交 衞 生 署 署 長。 

 

5. 上 述 兩 項 任 何 一 項 也 好 ， 你 須 在 提 出 申 請 前 採 取 合 理 步 驟 ， 以 從 有 關

進 口 國 家 ／ 地 區 取 得 任 何 出 口 國 家 ／ 地 區 （ 香 港 除 外 ） 將 會 根 據 任 何 強 制

性 特 許 而 製 造 及 出 口 至 該 進 口 國 家 ／ 地 區 的 藥 劑 製 品 的 數 量 的 資 料 。  

 

申 請 地 址  

 

6. 你 可 往 下 列 地 址 提 交 申 請 表 格 及 所 需 要 的 文 件 ：  

 

香 港 九 龍 石 硤 尾 南 昌 街 382 號  

公 共 衞 生 檢 測 中 心 3 樓  

    衞 生 署 藥 劑 事 務 部 藥 物 出 入 口 管 制 組  

(查 詢 電 話 ： 2319 8460) 

 

申 請 方 法  

 

7. 請 將 填 妥 的 申 請 表 格 ，（ 請 看 本 申 請 指 南 的 附 錄 ） 送 交 上 述 地 址 的 藥

物 出 入 口 管 制 組 ， 並 須 附 上 ：  

 

(a) 由 進 口 國 家 ／ 地 區 的 相 關 當 局 或 其 授 權 的 代 表 、 非 政 府 組 織 或 國

際 衞 生 組 織 向 你 提 出 的 書 面 請 求 的 副 本 ， 其 中 述 明 所 要 求 的 藥 劑

製 品 的 名 稱 和 數 量 ；  

 

(b) 由 進 口 國 家 ／ 地 區 的 相 關 當 局 向 知 識 產 權 理 事 會 發 出 的 、 述 明 以

下 詳 情 的 通 知 的 副 本 ：  
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i) 藥 劑 製 品 的 名 稱 和 數 量 ；  

 

ii) (如 進 口 國 家 ／ 地 區 並 非 聯 合 國 承 認 的 最 低 度 發 展 國 家 )該 進

口 國 家 ／ 地 區 無 能 力 或 缺 乏 足 夠 能 力 製 造 該 藥 劑 製 品 ； 及  

 

iii)  ( 如 該 藥 劑 製 品 亦 已 在 該 進 口 國 家 ／ 地 區 獲 批 予 專 利 ) 該 進

口 國 家 ／ 地 區 的 相 關 當 局 已 按 照 或 擬 按 照 有 關 文 書 或 法 例 批

予 強 制 性 特 許 以 進 口 該 製 品 ；  

 

(c) (如 適 用 的 話 )根 據 本 文 第 3(b)段 或 第 4(c)段 所 述 的，就 擬 提 出 申 請

一 事 而 給 「 所 有 人 」 的 通 知 ；  

 

(d) (如 適 用 的 話 )你 根 據《 宣 誓 及 聲 明 條 例 》作 出 的 聲 明，聲 明 你 已 按

照 本 文 第 3(a)段 所 述 作 出 合 理 的 努 力 ， 以 按 合 理 的 商 業 條 款 及 條

件 取 得 有 關 專 利 的 「 所 有 人 」 的 授 權 ， 但 未 能 在 作 出 該 等 努 力 後

的 28 日 內 取 得 成 果 ； 及  

 

(e) (如 該 藥 劑 製 品 亦 已 在 進 口 國 家 ／ 地 區 獲 批 予 專 利 )該 進 口 國 家 ／

地 區 的 相 關 當 局 批 予 的 任 何 強 制 性 特 許 的 文 件 證 據 。  

 

出 口 強 制 性 特 許 申 請 獲 批 後 的 安 排  

8. 如 申 請 獲 批，衞 生 署 署 長 會 在 特 許 所 施 加 的 條 款 及 條 件 的 規 限 下，向

你 批 予 有 關 的 出 口 強 制 性 特 許 。 標 準 的 條 款 及 條 件 如 下 (或 有 其 他 額 外 的 條

款 及 條 件 )：  

 

(a) 獲 授 權 作 出 的 作 為 (例 如 ： 製 造 及 出 口 該 藥 劑 製 品 )；  

(b) 藥 劑 製 品 的 名 稱 和 數 量 ；  

(c) 進 口 國 家 ／ 地 區 的 名 稱 ；  

(d) 該 特 許 的 有 效 期 ；  

(e) 該 特 許 不 可 轉 讓 ， 但 如 與 根 據 該 特 許 享 有 的 有 關 專 利 的 使 用 權 的

企 業 或 商 譽 的 有 關 部 分 一 同 轉 讓 ， 則 屬 例 外 ；  

(f) 該 藥 劑 製 品 須 透 過 特 定 的 標 籤 或 標 記 ， 清 楚 地 予 以 識 別 為 是 根 據

該 特 許 製 造 的 ；  

(g) 該 藥 劑 製 品 須 透 過 特 別 的 包 裝 、 顏 色 或 形 狀 ， 使 它 與 “ 原 廠 ＂ 產

品 (即 有 關 專 利 的 「 所 有 人 」 製 造 的 或 根 據 該 「 所 有 人 」 的 授 權 而

製 造 的 同 一 產 品 )有 所 區 別 ；  

(h) 在 出 口 製 品 前 ， 你 應 按 照 上 文 (f)及 (g)項 所 述 ， 把 將 會 出 口 的 製 品

的 數 量 和 製 品 的 標 籤 、 標 記 、 包 裝 、 顏 色 或 形 狀 等 資 料 ， 登 載 於

你 或 你 的 代 表 提 供 的 網 站 或 世 界 貿 易 組 織 網 站 內 ；  

(i) 你 應 向 香 港 有 關 專 利 的 「 所 有 人 」 支 付 由 衞 生 署 署 長 釐 定 的 報 酬
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款 額 ；  

(j) 如 專 利 多 於 一 項 ， 你 應 將 由 衞 生 署 署 長 根 據 上 文 (i)項 釐 定 的 報 酬

的 總 款 額 ， 平 均 分 配 予 所 有 有 關 專 利 的 「 所 有 人 」；  

(k) 在 符 合 以 下 (l)項 的 規 定 下 ， 該 製 品 只 可 出 口 至 該 特 許 所 指 明 的 國

家 ／ 地 區 ； 及  

(l) (如 有 關 藥 劑 製 品 亦 在 進 口 國 家 ／ 地 區 獲 批 予 專 利 )在 該 國 家 ／ 地

區 的 相 關 當 局 批 予 該 藥 劑 製 品 的 進 口 強 制 性 特 許 後 ， 你 方 可 將 該

製 品 出 口 。  

 

根 據 「 進 出 口 條 例 」 申 請 出 口 證  

 

9. 在 出 口 該 藥 劑 製 品 前 ， 請 緊 記 你 必 須 按 「 進 出 口 條 例 」 申 請 出 口 證 ，

就 如 你 出 口 你 所 製 造 的 其 他 藥 劑 製 品 一 樣 。 你 必 須 符 合 獲 批 予 的 出 口 強 制

性 特 許 的 條 款 及 條 件 ， 尤 其 是 上 文 第 8 段 第 (f)及 (g)項 ， 出 口 證 的 申 請 才 會

獲 批 准 。 所 以 你 亦 必 須 提 交 藥 劑 製 品 的 樣 本 以 作 檢 查 之 用 。  

 

終 止 你 獲 批 予 的 出 口 強 制 性 特 許  

 

10. 衞 生 署 署 長 如 信 納 以 下 事 宜 ， 可 藉 給 予 書 面 通 知 ， 終 止 你 獲 批 予 的 出

口 強 制 性 特 許 ：  

 

(a) 該 特 許 的 任 何 條 款 或 條 件 遭 違 反 ； 或  

(b) 有 關 在 申 請 內 述 明 的 或 附 於 申 請 的 任 何 資 料 、 文 件 或 文 件 證 據 ，

在 任 何 要 項 上 屬 虛 假 ， 不 正 確 或 不 完 整 。  

 

法 院 的 覆 核  

 

11. 如 你 因 出 口 強 制 性 特 許 的 條 款 或 條 件 而 感 到 受 屈 ， 你 可 於 衞 生 署 署 長

在 「 香 港 知 識 產 權 公 報 」 內 刋 登 該 特 許 及 其 條 款 和 條 件 的 28 日 內 （ 或 在 法

院 所 容 許 的 較 長 期 限 內 ）， 向 法 院 提 出 覆 核 申 請 。 上 述 公 報 可 在 下 列 網 站 找

到 ： http://www.ipd.gov.hk/chi/ip_journal.htm 

 

12. 如 你 因 出 口 強 制 性 特 許 被 終 止 而 感 到 受 屈 ， 你 可 於 該 出 口 強 制 性 特 許

被 終 止 的 28 日 內（ 或 在 法 院 所 容 許 的 較 長 期 限 內 ），向 法 院 提 出 覆 核 申 請 。 

 

提 交 申 請  

 

13. 申 請 手 續 一 經 做 妥 ， 可 送 交 藥 物 出 入 口 管 制 組  ( 地 址 載 於 上 文 第 6

段 )。 如 申 請 獲 批 ， 你 須 親 自 到 該 組 領 取 出 口 強 制 性 特 許 。 藥 物 出 入 口 管 制

組 的 辦 公 時 間 如 下 ：  
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星 期 一 至 五  

上 午 9 時 至 下 午 1 時  

下 午 2 時 至 下 午 5 時 30 分 (星 期 二 至 五 )或  

下 午 2 時 至 下 午 5 時 45 分 (星 期 一 ) 

 

註 冊 費  

 

14. 申 請 或 獲 批 出 口 強 制 性 特 許 一 律 無 須 收 費 。  

 

這 份 指 南 僅 供 一 般 參 考，不 應 視 為 有 關 某 宗 個 案 的 具 法 律 效 力 的

文 件 或 聲 明 。 訂 購 《 專 利 條 例 》、《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》《 藥 劑 業

及 毒 藥 規 例 》 及 《 毒 藥 表 規 例 》， 可 以 致 電 政 府 新 聞 處 刊 物 銷 售

小 組 ( 電 話 ： 2537 1910) ， 或 以 電 郵 方 式 訂 購

(puborder@isd.gov.hk) 。 有 關 法 例 內 容 亦 可 在 律 政 司 的 網 址

http:/ /www.legislation.gov.hk內 找 到 。  

 

mailto:puborder@isd.gov.hk
http://www.legislation.gov.hk/
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附 錄  

 

根 據 《 專 利 條 例 》 申 請 藥 劑 製 品 的 出 口 強 制 性 特 許  

 

 我 們                              ， 地 址 為               

               （ 商 號 名 稱 ）  

 

                                                         

               （ 商 號 地 址 ）  

 

欲 根 據 《 專 利 條 例 》 第 72L 條 申 請 有 關 製 造 及 出 口 下 述 藥 劑 製 品 的 出 口 強

制 性 特 許 ：  

 

(1) 藥 劑 製 品 的 名 稱 ：                                        

 

(2) 藥 劑 製 品 的 數 量：                                    __ 

 

(3) 進 口 國 家 /地 區 名 稱 ：                                      

 

(4) 所 申 請 的 出 口 強 制 性 特 許 的 有 效 期 ：                          

 

(5) 關 乎 該 藥 劑 製 品 的 香 港 專 利 編 號 或 各 香 港 專 利 編 號 ：              

 

(6) 建 議 的 該 藥 劑 製 品 的 標 籤，標 記，包 裝，顏 色 或 形 狀（ 請 用 另 頁 紙 ，

如 果 適 用 ， 可 用 圖 案 或 相 片 ）。  

 

(7) 在 我 們 出 口 有 關 藥 劑 製 品 前 ， 我 們 將 會 登 載 上 述  (1),(2),(3)及 (6)項

的 資 料 的 網 站 網 址 ：                                       

 

(8) （ 如 有 ）我 們 從 進 口 國 家 /地 區 取 得 的， 任 何 出 口 商 家 /地 區（ 香 港 除

外 ） 將 會 根 據 任 何 強 制 性 特 許 而 製 造 及 出 口 至 該 進 口 國 家 /地 區 的 藥

劑 製 品 的 數 量 的 資 料 （ 請 用 另 頁 紙 ）。  

 

 我 們 現 呈 交 衞 生 署 所 發 出 的 「 根 據 《 專 利 條 例 》 申 請 藥 劑 製 品 的 出 口

強 制 性 特 許 申 請 指 南 」 內 第 7 段 所 示 的 文 件 ， 以 支 持 此 申 請 。  

 

 

  簽 署                        

  簽 署 人 全 名                   

  代 表                     簽 署  

  （ 商 號 名 稱 ）  


