
   

 

  

    

   

附 件  F

詞 彙  

有 效 成 分 (Ac t i v e  I ng r ed i en t )

在 藥 物 的 最 終 製 劑 內 產 生 療 效 並 令 該 藥 物 製 劑 產 生 生 理 作 用 的 主 要 成

分 。  

有 效 藥 劑 成 分 (A c t i v e  Pha r maceu t i c a l  I ng r ed i en t  (A PI )

擬 用 於 生 產 某 種 藥 劑 劑 型 並 在 如 此 使 用 後 成 為 該 藥 劑 劑 型 中 有 效 成 分

的 任 何 物 質 或 混 合 物 質 。 使 用 這 些 物 質 用 意 是 要 在 診 斷 、 治 療 、 減

緩 、 治 理 或 預 防 疾 病 方 面 發 揮 藥 理 作 用 或 其 他 直 接 作 用 ， 或 改 變 身 體

的 結 構 和 機 能 。  

不 良 藥 物 反 應 (Adve r s e  D rug  Reac t i on )

正 常 劑 量 的 藥 物 用 於 人 體 所 出 現 的 有 害 及 與 用 藥 目 的 無 關 的 反 應 。 這

屬 於 病 人 反 應 ， 當 中 個 別 因 素 可 能 是 主 要 原 因 ， 而 所 產 生 的 現 象 是 有

害 的 (但 意 料 之 外 的 治 療 反 應 可 能 是 副 作 用 而 非 不 良 反 應 )。  
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預 警 限 值 (Ale r t  L im i t )

就 可 能 出 現 偏 離 正 常 情 況 及 早 發 出 警 告 的 確 立 準 則 。 這 些 偏 離 情 況 不

一 定 需 採 取 確 切 的 糾 正 行 動 ， 但 須 作 出 跟 進 調 查 。  

獲 授 權 人 士 (Au th o r i z ed  P e r son )

獲 監 管 當 局 認 可 為 具 備 所 需 基 本 科 學 及 技 術 背 景 和 經 驗 ， 並 負 責 確 保

每 個 批 次 的 製 成 品 均 已 按 照 在 當 地 實 施 的 法 規 製 造 、 測 試 和 批 核 以 供

放 行 銷 售 的 人 士 。  

批 次 ( Ba t ch )

在 單 一 個 或 一 系 列 製 造 過 程 中 所 處 理 的 一 批 經 界 定 數 量 的 原 料 、 包 裝

材 料 或 產 品 ， 從 而 預 期 整 批 都 是 均 質 的 。  

批 次 編 號 ／ 批 號 (Ba t ch  Numb e r )

標 籤 上 的 一 組 數 字 及 ／ 或 字 母 的 獨 特 組 合 ， 專 用 來 識 別 一 批 產 品 、 其

批 次 記 錄 和 相 應 的 化 驗 分 析 證 明 書 等 。  

批 次 記 錄 (Ba t ch  Reco rd s )

所 有 與 製 造 一 批 尚 未 細 分 包 裝 的 產 品 或 製 成 品 有 關 的 文 件 ， 提 供 每 批

產 品 的 處 理 歷 程 以 及 與 最 終 產 品 品 質 有 關 的 全 部 情 況 的 資 料 。  
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生 體 可 用 率 ( Bio ava i l ab i l i t y )

一 份 藥 劑 劑 型 的 有 效 藥 劑 成 分 或 有 效 成 分 被 吸 收 進 人 體 和 可 到 達 擬 產

生 作 用 的 人 體 部 分 的 速 率 和 份 量 。  

生 體 等 效 率 ( Bio equ i v a l en ce )

兩 種 藥 劑 製 品 如 果 在 藥 劑 上 相 等 或 可 互 相 替 代 使 用 ， 這 兩 種 藥 劑 製 品

屬 生 體 等 效 。 而 在 相 同 條 件 下 施 用 相 同 當 量 劑 量 (mola r do s e )後 ， 兩 者

的 生 體 可 用 率 以 峯 值 ( 血 藥 峯 濃 度 (Cmax ) 及 達 峯 時 間 (Tmax ) ) 及 總 暴 露

量 ( 藥 時 曲 線 下 面 積 (AUC) ) 計 算 ， 其 程 度 相 若 ， 可 以 預 計 兩 種 藥 劑 製

品 的 功 效 基 本 相 同 。  

化 學 測 試 (Chemic a l  Te s t )  

鑑 定 產 品 的 化 學 成 分 以 評 估 其 品 質 的 測 試 。  

臨 床 試 驗 (Cl i n i c a l  T r i a l )

計 劃 在 人 體 進 行 的 研 究 ， 在 設 計 上 用 以 研 究 或 匯 報 治 療 產 品 的 效 能 /

有 效 性 及 ／ 或 安 全 程 度 。  
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電 腦 化 系 統 ( Comp u t e r i z ed  Sy s t em)

包 括 數 據 輸 入 、 電 子 處 理 及 輸 出 資 料 的 系 統 ， 用 於 匯 編 報 告 或 自 動 控

制 。  

污 染 ( Con t am ina t i on )

在 生 產 、 取 樣 、 包 裝 或 再 包 裝 、 儲 存 或 運 輸 的 過 程 中 ， 原 料 或 半 製 成

品 意 外 沾 染 化 學 雜 質 、 微 生 物 雜 質 或 外 來 異 物 。  

藥 物 ／ 藥 品 (Drug  o r  M ed i c i n e )

用 於 人 體 內 外 以 預 防 、 診 斷 或 治 療 疾 病 或 調 節 生 理 功 能 的 藥 劑 製 品 。  

到 期 日 (Exp i r y  Da t e )

在 產 品 的 個 別 容 器 上 ( 通 常 在 標 籤 上 ) 列 明 的 日 期 。 該 產 品 直 至 該 列 明

日 期 之 前 ( 包 括 該 日 ) 如 以 正 確 方 法 儲 存 ， 預 計 將 可 繼 續 符 合 規 格 。 到

期 日 是 以 每 批 次 的 製 造 日 期 加 上 儲 存 期 限 而 計 算 出 來 。  

製 成 品 (Fin i s h ed  P rodu c t )

經 過 所 有 製 造 階 段 ( 包 括 包 裝 在 最 終 容 器 內 及 加 上 標 籤 ) 而 製 成 的 藥 劑

劑 型 。  
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仿 製 藥 品 (Gen e r i c  P r odu c t )

通 常 打 算 可 與 原 研 藥 劑 製 品 互 相 替 代 使 用 的 藥 劑 製 品 ， 而 且 通 常 無 取

得 原 研 藥 藥 廠 的 許 可 製 造 ， 並 於 專 利 權 限 或 其 他 專 有 權 屆 滿 後 推 出 銷

售 。  

藥 劑 製 品 生 產 質 量 管 理 規 範 (Good  Manu f a c t u r i ng  P r a c t i c e s ) (GMP)  

品 質 保 證 的 一 部 分 ， 用 以 確 保 藥 劑 製 品 是 一 貫 地 按 照 切 合 其 預 期 用 途

的 品 質 標 準 和 按 照 銷 售 證 明 的 規 定 而 生 產 和 監 控 。  

危 害 (H aza r d )  

對 人 類 健 康 構 成 危 險 或 潛 在 威 脅 的 因 素 、 事 物 或 情 況 。  

原 研 藥 劑 製 品 (Innova t o r  Pha r maceu t i c a l  P r oduc t )

一 般 是 指 首 隻 獲 批 銷 售 證 明 的 藥 劑 製 品 ( 通 常 為 專 利 產 品 ) ， 簽 發 銷 售

證 明 時 是 基 於 當 時 的 效 能 、 安 全 及 品 質 方 面 的 證 明 文 件 。 如 某 種 物 質

已 面 世 多 年 ， 則 未 必 可 識 別 出 原 研 藥 劑 製 品 。  

加 上 標 籤 (L abe l l i ng )

用 以 識 別 藥 劑 製 品 的 程 序 ， 在 一 般 情 況 下 標 籤 會 包 括 以 下 資 料 ︰ 名 稱 ； 有

效 成 分 ； 種 類 及 數 量 ； 批 次 編 號 ； 到 期 日 ； 特 別 儲 存 環 境 或 處 理 時 須 注 意
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事 項 ； 服 用 指 示 ； 警 告 語 句 及 注 意 事 項 ； 製 造 商 及 ／ 或 供 應 商 的 名 稱 和 地

址 。  

製 造 ／ 製 藥 (M anu f a c t u r e )

藥 劑 製 品 的 材 料 及 產 品 的 採 購 、 藥 劑 製 品 的 生 產 、 品 質 控 制 、 放 行 銷

售 、 儲 存 及 分 銷 以 及 相 關 監 控 的 所 有 作 業 程 序 。  

製 藥 商 ／ 製 造 商 ／ 藥 廠 (M anu f ac t u r e r )

製 造 藥 劑 製 品 的 人 或 公 司 ， 從 事 藥 劑 製 品 的 生 產 或 參 與 藥 劑 製 品 生 產

過 程 或 把 其 達 致 完 成 狀 態 的 過 程 的 任 何 部 分 ， 包 括 參 與 加 工 、 裝 配 、

包 裝 、 標 籤 、 儲 存 、 消 毒 、 檢 測 或 放 行 銷 售 ， 以 供 應 有 關 藥 劑 製 品 或

在 有 關 製 造 過 程 時 所 須 而 製 造 的 部 分 藥 劑 製 品 的 成 份 。  

微 生 物 學 (Mic rob i o l ogy )

微 生 物 學 是 研 究 各 類 微 生 物 ( 包 括 細 菌 、 病 毒 、 立 克 次 體 屬 、 單 細 胞

動 物 類 、 真 菌 及 變 性 蛋 白 質 ) 的 一 門 科 學 。 此 詞 的 衍 生 詞 ( 例 如 微 生 物

學 的 )均 具 類 似 涵 義 。  

模 式 (M ode l )

相 同 的 檢 測 或 行 為 的 模 式 或 複 製 。  
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由 多 個 供 應 商 提 供 的 ( 仿 製 ) 藥 劑 製 品 (Mul t i s o u r c e  ( g ene r i c )  

Pha r maceu t i c a l  P r odu c t )

在 藥 劑 上 相 等 或 可 互 相 替 代 使 用 的 藥 劑 製 品 ， 其 效 能 可 能 等 同 或 未 必

等 同 。 由 多 個 供 應 商 提 供 而 效 能 等 同 的 藥 劑 製 品 可 互 相 替 代 使 用 。  

新 化 學 (或 生 物 ) 物 質 (New Chemic a l  ( o r  B i o l og i c a l )  En t i t i e s )  

以 往 未 獲 銷 售 證 明 ， 以 便 在 有 關 國 家 作 為 人 用 藥 物 銷 售 的 有 效 成 份 。  

包 裝 大 小 ( Pack  S i z e )

以 容 器 所 載 的 數 量 ( 例 如 以 多 用 途 容 器 的 體 積 ) 及 ／ 或 基 本 包 裝 ／ 單 位

包 裝 內 的 物 件 數 量 (例 如 一 瓶 樽 子 所 載 的 藥 片 數 目 )計 算 的 產 品 大 小 。  

國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織 ( 協 約 組 織 )(Pha r maceu t i c a l  I n sp ec t i on  Co -

ope r a t i on  Scheme  (P IC /S )

不 同 監 管 當 局 就 供 人 類 或 禽 畜 醫 療 使 用 的 藥 品 在 生 產 質 量 管 理 規 範 方

面 的 公 認 合 作 安 排 ， 旨 在 協 調 生 產 質 量 管 理 規 範 的 檢 查 程 序 和 為 檢 查

人 員 提 供 培 訓 ， 並 促 進 不 同 主 管 當 局 間 的 合 作 、 網 絡 連 繫 和 互 信 。  
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藥 劑 製 品 ( Pha r maceu t i c a l  P r odu c t )

擬 用 於 人 類 或 禽 畜 醫 療 的 任 何 材 料 或 產 品 ， 包 括 已 製 成 劑 型 形 式 的 或

在 該 劑 型 形 式 中 所 使 用 的 原 料 ， 並 須 受 出 口 國 及 ／ 或 進 口 國 藥 劑 法 例

的 監 控 。  

內 包 裝 (Pr ima ry  Packag i ng )

與 藥 品 直 接 接 觸 的 藥 品 包 裝 、 例 如 吸 塑 包 裝 。  

程 序 ( P rocedu r e s )

對 與 藥 劑 產 品 的 製 造 有 關 而 直 接 或 間 接 進 行 的 作 業 程 序 、 採 取 的 預 防

措 施 及 應 用 的 方 法 的 描 述 。  

採 購 ( Procu r emen t )  

購 買 或 以 其 他 方 式 取 得 藥 劑 製 品 的 過 程 。 這 是 指 通 過 審 核 資 格 的 程 序

來 甄 選 產 品 和 製 造 商 ， 之 後 還 進 行 持 續 監 察 。  

產 品 回 收 ( P roduc t  Reca l l )

產 品 回 收 是 指 因 某 項 藥 劑 製 品 有 缺 點 或 有 嚴 重 不 良 反 應 的 投 訴 ， 而 從

藥 劑 銷 售 鏈 上 撤 回 或 移 除 有 關 產 品 。 產 品 回 收 可 由 製 造 商 、 進 口 商 、

分 銷 商 或 負 責 機 構 主 動 進 行 。  

87




   

 

  

  

  

生 產 ( Produc t i on )

所 有 涉 及 製 造 藥 劑 製 品 的 作 業 程 序 ， 從 收 到 原 料 ， 經 過 加 工 、 包 裝 及

再 包 裝 、 標 籤 及 再 標 籤 ， 以 至 製 成 品 的 完 成 ， 皆 包 括 在 內 。  

品 質 保 證 (Qua l i t y  As su r an ce )

這 是 個 涵 蓋 範 疇 廣 闊 的 概 念 ， 當 中 包 括 所 有 個 別 或 整 體 上 對 藥 品 品 質

有 所 影 響 的 事 宜 ， 並 且 涵 蓋 為 確 保 藥 劑 製 品 的 品 質 達 到 所 需 的 預 期 效

用 而 制 訂 的 全 部 安 排 。  

品 質 監 控 (Qua l i t y  Con t r o l )

品 質 監 控 包 括 為 確 保 原 料 、 半 製 成 品 、 包 裝 材 料 及 藥 劑 製 品 的 製 成 品

符 合 識 別 資 料 、 劑 量 、 純 度 及 其 他 特 性 方 面 的 既 定 規 格 而 所 採 取 的 全

部 措 施 ， 包 括 制 訂 規 格 、 抽 取 樣 本 、 檢 測 及 分 析 檢 查 。  

品 質 系 統 (Qua l i t y  Sy s t em)

適 當 的 基 本 設 施 ， 包 括 組 織 架 構 、 程 序 、 製 程 和 資 源 ， 以 及 所 需 的 系

統 工 作 ， 用 以 確 保 使 用 者 對 貨 品 ( 或 服 務 ) 能 符 合 既 定 的 品 質 規 定 有 充

分 的 信 心 。  
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隔 離 (Qu a r an t i n e )

把 原 料 或 包 裝 材 料 、 半 製 成 品 、 或 尚 未 細 分 包 裝 的 產 品 或 製 成 品 予 以

實 體 隔 離 或 以 其 他 有 效 方 法 進 行 隔 離 ， 以 待 決 定 應 否 放 行 、 拒 納 或 重

新 處 理 。  

註 冊 證 明 書 ( Reg i s t r a t i on  Ce r t i f i c a t e )

由 監 管 藥 物 的 主 管 當 局 發 出 以 確 定 有 關 藥 品 的 註 冊 狀 況 的 法 律 文 件 。  

風 險 ( Ri sk )

損 害 或 傷 害 發 生 的 機 率 。 這 是 最 正 確 應 用 於 藥 物 不 良 事 故 或 其 他 危 害

的 預 測 或 實 際 發 生 的 頻 率 。  

風 險 評 估 (Ri sk  As s e s s men t )

通 過 有 系 統 的 程 序 來 組 織 資 訊 ， 以 評 估 遭 到 對 健 康 有 危 害 的 事 故 後 引

致 發 生 不 良 反 應 的 可 能 性 。  

風 險 資 訊 傳 遞 ( Ri sk  Commun i c a t i o n )

決 策 者 與 其 他 相 關 持 份 者 之 間 互 通 有 關 對 健 康 有 危 害 的 事 故 的 識 別 、

控 制 及 應 變 決 策 的 資 訊 。  
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外 包 裝 (Secon da ry  Pack ag i ng )

沒 有 直 接 接 觸 藥 品 本 身 的 藥 品 包 裝 、 例 如 把 藥 樽 裝 入 紙 箱 。  

儲 存 期 (Sh e l f  - l i f e )

根 據 對 多 個 批 次 的 藥 品 進 行 穩 定 性 測 試 ， 確 定 某 種 藥 劑 製 品 如 正 確 儲

存 預 計 可 符 合 規 格 的 期 限 。 儲 存 期 可 用 來 計 算 出 每 一 個 批 次 的 到 期

日 。  

副 作 用 (Sid e  E f f e c t )

指 在 按 正 常 劑 量 使 用 藥 劑 製 品 的 過 程 中 產 生 的 任 何 非 所 預 期 的 作 用 ，

而 這 個 非 預 期 的 作 用 與 該 藥 物 的 藥 理 特 性 有 關 。  

規 格 ( Sp ec i f i c a t i on )

在 製 造 過 程 中 使 用 或 獲 取 的 有 關 製 品 或 材 料 所 須 符 合 的 各 項 詳 盡 規

定 。 這 些 規 定 是 進 行 品 質 評 估 的 基 礎 。  
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穩 定 性 (St ab i l i t y )

藥 劑 製 品 在 其 整 個 儲 存 期 內 其 化 學 、 物 理 、 微 生 物 學 及 生 物 製 藥 特 性

保 持 在 指 明 的 上 下 限 範 圍 內 的 能 力 。  

穩 定 性 測 試 ( St ab i l i t y  Te s t s )  

為 獲 取 某 項 藥 劑 製 品 的 穩 定 性 資 料 而 設 計 的 一 系 列 測 試 ， 用 以 確 定 在

指 定 的 包 裝 及 儲 存 環 境 下 該 藥 劑 製 品 的 儲 存 期 及 使 用 期 。  

持 份 者 (St ak eho l d e r )

任 何 可 以 影 響 一 項 行 動 或 決 定 、 受 到 一 項 行 動 或 決 定 影 響 或 感 到 會 受

到 一 項 行 動 或 決 定 影 響 的 個 人 、 團 體 或 機 構 。 決 策 者 亦 可 能 是 持 份

者 。 持 份 者 可 以 包 括 病 人 、 醫 護 人 員 、 監 管 機 關 及 業 界 。  

標 準 操 作 程 序 ( St and a r d  Ope r a t i n g  P r o c edu r e ) (SOP)

為 作 業 程 序 給 予 指 示 的 核 准 書 面 程 序 。  

無 菌 產 品 ( Ste r i l e  P rodu c t )

沒 有 細 菌 和 微 生 物 的 產 品 。  
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供 應 商 (Supp l i e r )

應 要 求 提 供 藥 劑 製 品 的 人 或 公 司 。 供 應 商 包 括 分 銷 商 、 製 造 商 或 藥

商 。  

製 成 藥 片 (T ab l e t t i ng )

把 顆 粒 藥 粉 壓 製 成 藥 片 的 過 程 。  

招 標 (T end e r )

讓 多 個 供 應 商 參 與 競 投 的 藥 劑 製 品 採 購 程 序 。 所 需 的 藥 物 會 根 據 供 應

商 應 公 告 所 提 交 的 報 價 而 向 供 應 商 購 買 。  

透 明 度 (Tran sp a r ency )

以 書 面 制 訂 政 策 和 程 序 、 公 布 書 面 文 件 記 錄 ， 以 及 就 有 關 決 定 向 公 眾

解 釋 原 因 。  

試 行 計 劃 (Tr i a l  - r un )

新 措 施 在 實 施 之 前 ， 先 在 固 定 期 限 內 試 行 ， 用 以 測 試 這 些 新 措 施 能 否

取 得 預 期 目 標 。  
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 驗 證 (V a l i d a t i on )

依 照 「 藥 劑 製 品 生 產 質 量 管 理 規 範 」 或 藥 物 安 全 監 測 的 原 則 ， 證 明 任

何 程 序 、 製 程 、 設 備 、 材 料 、 活 動 或 系 統 確 實 能 達 到 預 期 結 果 的 行

動 。  
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