
   

2009 年 7 月 13 日  
資料文件  
 

立法會衞生事務委員會  

招標採購人類豬型流感疫苗  

目的  

 本文件旨在向委員簡介採購人類豬型流感疫苗的

主要招標條件。  

 

背景  

2 .  在 2009 年 6 月 19 日的財務委員會會議上，委員
批准在 2009 至 2010 年度開立一筆為數 7 億元的新承擔
額，以採購人類豬型流感疫苗及支付有關注射費用。委

員並要求當局就採購人類豬型流感疫苗的招標條件，向

衞生事務委員會提供進一步資料。  

 

人類豬型流感疫苗的主要招標條件  

3 .  正如我們在財務委員會會議上向委員解釋，我們

會採用慣常的公開招標程序以採購人類豬型流感疫苗。

我們會在招標文件中加入條款以保障疫苗的質素。在決

定中標者前我們會考慮其他相關的因素如付款安排、送

貨的時間表和價錢。我們會在採購過程中保障政府的利

益。  

4 .  當局在草擬人類豬型流感疫苗的招標條件時，已

加入多項措施以保障其利益，其中特別包括  —  
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( a)  草擬中合約所訂購的數量須具彈性，讓當局可在
擬採購的 500 萬劑量增加 20%或減少 40%的範圍
內，隨意購買任何數量的疫苗。因此，當局可先

採購 300 萬劑量，其後，視乎人類豬型流感大流
行的最新發展，再落訂單購買至合共最多 600 萬
劑量；  

(b )  我們亦會加入一項條款，聲明已訂購及送貨而又
未使用的劑量，可退回製造商並獲退款：  

( c)  為提供額外保障，確保所購入疫苗的安全、療效
和品質，雖然當局會在招標程序完成後把物料供

應合約批予中標者，以確保有疫苗可供使用，但

疫苗只會在獲得下列其中一個監管當局批准後才

使用：美國食物及藥物管理局、歐洲聯盟的歐洲

藥品局、英國藥物及保健產品規管局，以及澳州

治療用品管理局；   

(d )  採購合約須要疫苗獲得上文第 (c)段任何監管當
局的批准才履行。如疫苗未能獲得有關的批准，

當局便無須向中標者支付任何款項；以及  

( e)  為確保中標者有能力提供品質良好的疫苗，我們
亦會要求中標者在過去五年內，所生產的流感疫

苗曾經獲得有關上文第 (c)段內提及監管當局的

批准。  

5 .  主要招標條件如下︰  

(a )  一般條款  

( i )  疫苗說明︰人類甲型豬型流感  (H1N1)  疫
苗，含有世界衞生組織建議的病毒品種的抗

原。  

( i i )  預算數量︰ 500 萬劑， +20%及 -40% 

( i i i )  合約期︰ 2009 年 10 月起計 12 個月  
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( i v)  送貨︰在訂貨日起計 7 天內，按需要把疫苗
運送到本港任何由當局指定的公私營設施、

醫療機構或醫院。   

(v)  保存期︰不少於交貨後的 10 個月。  

 

(b)  製造商  

 製造商必須符合世界衞生組織建議的生產質量

管理規範 (GMP)或同等規定，這可見於以下各
點  —  

( i )  製造商所屬原產國家的監管當局所簽發的相
關 GMP 證書的認證副本；  

( i i )  有關生產及品質控制設施的詳細資料；  

( i i i )  參與生產及品質控制的專業及技術人員的資
格和經驗；  

( iv)  製造商的書面批准，說明容許衞生署代表在
有需要時視察有關設施及工序。  

 

( c)  疫苗  

( i )  由美國食品及藥物管理局、歐盟的歐洲藥品
管理局、英國藥物及保健產品規管局或澳洲

治療用品管理局發出的相關文件的認證副

本，以證明疫苗已獲上述任何一個地區的監

管當局批准；  

( i i )  有關疫苗在其他國家 (如有的話 )的註冊情況
的資料；  
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( i i i )  完整的原版配方、化驗分析方法、製成品的
規格及穩定測試資料，連同疫苗的建議保存

期及儲存狀況。在適用的情況下，須提供證

據，證明疫苗符合世界衞生組織現行的適當

指引。如疫苗含有助劑，含量須定於以預期

含量計算可接受的水平內，並證明符合有關

水平；  

( iv)  有關產品的一個典型批號的化驗分析證明書
副本；  

(v )  有關產品的生產方法及品質控制資料，以證
明產品符合世的現行規定或有關國家的同

等規定；  

(v i )  製造商就典型批次發出的批次許可證書，以
證明有關批次符合世衞在品質及安全方面的

所有規定或同等規定；在適用的情況下，須

提交由原產國家監管當局就典型批次簽發的

批次許可證書，以證明有關批次符合在品質

及安全方面的所有規定。其後付運的所有批

次亦必須附有相應的批次許可證書。  

註：如中標者在遞交投標書時，未能提交上文

第 ( i )、 ( i i )、 ( iv)及 (v i )項所述的文件，須在當局
所要求的日期或之前提交有關文件。  

6 .  所有投標者必須符合有關疫苗質素的規定，方會

被進一步考慮價錢及其他條件的問題。根據過往經驗，

部分投標者可能會表示他們未能符合某些條件，並作出

其他的建議。  

7. 是次採購工作的招標公告將於 2009 年 7 月 17 日刊
憲及招標截止日期為 2009 年 8 月 7 日。我們預計 2009 年 9
月／10 月完成招標程序。  
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徵詢意見  

8 .  請委員備悉本文件的內容。  

 

食物及生局  
生署  
二零零九年七月  


