
   

  

  

  

 

 

 

  

 

 

 

 

第 四 章  對 藥 物 在 推 出 市 面 前 所 作 的 監 控  

概 要  

4 .1 本 章 概 述 目 前 本 港 藥 物 在 推 出 市 面 前 的 受 規 管 和 監 控 的 機

制 ， 以 及 檢 討 委 員 會 的 檢 討 結 果 和 改 善 現 行 機 制 的 建 議 。  

藥 物 在 推 出 市 面 前 的 現 行 監 控  

4 .2 根 據 《 藥 劑 業 及 毒 藥 條 例 》 ( 《 條 例 》 ) 所 設 立 的 藥 劑 業 及 毒

藥 管 理 局 ， 負 責 實 施 《 條 例 》 的 規 定 。 《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 訂 明 ，

香 港 所 有 藥 劑 製 品 必 須 向 管 理 局 註 冊 才 可 出 售 。 管 理 局 轄 下 的 藥 劑 業

及 毒 藥 ( 藥 劑 製 品 及 物 質 註 冊 ︰ 臨 床 試 驗 及 藥 物 測 試 證 明 書 ) 委 員 會 ( 下

稱 註 冊 委 員 會 )是 這 方 面 的 發 牌 當 局 。 除 了 註 冊 藥 劑 製 品 外 ， 註 冊 委 員

會 亦 負 責 為 新 藥 劑 製 品 的 臨 床 試 驗 簽 發 臨 床 試 驗 證 明 書 。  

「 藥 劑 製 品 」 的 定 義  

4 .3 根 據 《 條 例 》 的 定 義 ， 「 藥 劑 製 品 」 指 「 施 用 於 人 或 動 物 並

且 為 下 列 用 途 而 製 造 、 銷 售 、 供 應 、 要 約 出 售 或 要 約 供 應 的 任 何 物 質

或 物 質 混 合 物 －

(a) 	 診 斷 、 治 療 、 緩 和 、 減 輕 或 預 防 疾 病 或 其 任 何 徵 狀 ；  

(b ) 	 診 斷 、 治 療 、 緩 和 、 減 輕 任 何 異 常 的 身 體 或 生 理 狀 態 或 其 任

何 徵 狀 ； 或  

(c ) 	 更 改 、 調 節 、 矯 正 或 恢 復 任 何 器 官 功 能 。 」  

4 .4 獲 豁 免 註 冊 的 藥 劑 製 品 如 下 －

(a) 	 在 香 港 製 造 只 供 出 口 的 藥 劑 製 品 ；  

(b ) 	 進 口 香 港 而 只 供 轉 口 的 藥 劑 製 品 ；  

(c ) 由 製 造 商 進 口 ， 供 加 工 製 造 其 他 藥 劑 製 品 的 藥 劑 製 品 ； 以 及  

(d ) 由 註 冊 醫 生 、 牙 醫 或 獸 醫 指 示 進 口 ， 以 供 某 個 別 病 人 或 某 個

別 動 物 使 用 (一 般 稱 為 供 「 指 名 病 者 」 使 用 )的 藥 劑 製 品 。  
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藥 劑 製 品 的 註 冊  

4 .5 推 出 市 面 前 的 監 控 是 指 在 藥 劑 製 品 ( 包 括 含 有 新 化 學 物 質 的

藥 品 、 仿 製 藥 或 須 重 新 註 冊 的 藥 品 )推 出 市 場 前 ， 對 這 些 藥 品 的 安 全 、

效 能 及 品 質 進 行 評 估 。  

4 .6 衞 生 署 會 核 定 有 關 藥 品 的 配 方 、 規 格 、 分 析 結 果 、 穩 定 性 數

據 、 標 籤 及 說 明 書 的 資 料 ， 以 及 檢 視 藥 品 的 樣 本 。 此 外 ， 衞 生 署 亦 要

求 註 冊 申 請 人 出 示 該 藥 品 可 在 原 產 國 銷 售 的 證 明 ， 而 特 別 就 品 質 保 證

方 面 ， 製 造 該 藥 品 的 製 造 商 ， 必 須 是 獲 相 關 規 管 當 局 簽 發 「 生 產 質 量

管 理 規 範 」 證 明 書 的 製 造 商 。  

4 .7 如 藥 品 名 稱 、 劑 形 及 ／ 或 藥 品 內 所 有 有 效 成 分 的 名 稱 及 份 量

有 任 何 改 變 ， 有 關 藥 品 便 須 根 據 《 藥 劑 業 及 毒 藥 規 例 》 重 新 註 冊 。 藥

品 的 其 他 註 冊 詳 情 如 有 任 何 改 變 ， 包 括 包 裝 大 小 和 製 造 商 等 ， 則 須 要

獲 得 註 冊 委 員 會 的 批 准 。  

4 .8 除 了 符 合 安 全 、 效 能 和 品 質 的 規 定 外 ， 藥 劑 製 品 亦 須 符 合 就

批 核 註 冊 申 請 所 訂 的 標 籤 規 定 。  

4 .9 如 藥 品 的 安 全 、 效 能 和 品 質 已 獲 證 實 ， 並 獲 管 理 局 轄 下 註 冊

委 員 會 信 納 ， 而 其 包 裝 、 說 明 書 及 標 籤 亦 符 合 有 關 規 定 ， 該 藥 品 便 可

獲 註 冊 ， 並 獲 發 註 冊 證 明 書 ， 上 載 有 該 藥 品 的 名 稱 及 註 冊 號 碼 ， 有 效

期 為 五 年 ， 期 滿 時 可 以 續 期 。  

4 .10 此 外 ， 註 冊 藥 劑 製 品 的 安 全 、 效 能 和 品 質 會 受 到 持 續 監 察 。

如 有 新 證 據 證 明 註 冊 藥 物 不 再 達 到 這 三 項 中 任 何 一 項 的 標 準 ， 註 冊 委

員 會 可 撤 銷 其 註 冊 。 銷 售 和 為 銷 售 目 的 而 管 有 未 註 冊 藥 物 ， 兩 者 均 屬

刑 事 罪 行 ， 一 經 定 罪 ， 最 高 可 處 罰 款  10 萬 元 和 監 禁 兩 年 。  

評 估 仿 製 藥  

4 .11 除 了 透 過 製 造 商 的 「 生 產 質 量 管 理 規 範 」 認 證 以 確 保 藥 品 的

品 質 外 ， 仿 製 藥 或 由 多 個 供 應 商 提 供 的 藥 劑 製 品 的 生 體 可 用 率 和 生 體

等 效 率 ， 是 另 一 個 令 人 關 注 的 問 題 ， 即 有 關 藥 物 在 品 質 、 效 能 和 安 全

方 面 是 否 符 合 原 研 藥 所 要 求 的 相 同 水 平 。 對 有 些 藥 物 來 說 ， 例 如 抗 癲

癇 藥 物 ， 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 的 證 明 更 為 重 要 ， 因 為 仿 製 藥 如 在

生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 方 面 與 原 研 藥 有 差 別 ， 則 當 兩 種 藥 物 調 用 ，

便 會 導 致 不 良 後 果 。  
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新 藥 劑 製 品 的 臨 床 試 驗  

4 .12 藥 物 的 安 全 和 效 能 主 要 透 過 臨 床 試 驗 結 果 顯 示 。 因 此 ， 新 藥

物 須 進 行 臨 床 試 驗 以 便 收 集 安 全 和 效 能 的 數 據 。 部 分 公 營 醫 院 和 私 營

醫 院 都 有 參 與 新 藥 劑 製 品 的 臨 床 試 驗 ， 而 且 大 都 是 跨 中 心 研 究 ， 獲 得

跨 國 藥 廠 的 資 助 。 《 條 例 》 規 定 資 助 商 須 申 請 臨 床 試 驗 證 明 書 ， 證 明

書 由 註 冊 委 員 會 基 於 中 心 符 合「 優 良 藥 品 臨 床 試 驗 規 範 」而 簽 發 。「 優

良 藥 品 臨 床 試 驗 規 範 」 就 人 體 實 驗 訂 定 可 接 受 的 倫 理 標 準 ， 並 就 進 行

試 驗 的 合 理 理 據 、 知 情 同 意 、 試 驗 計 劃 的 設 計 、 數 據 分 析 方 法 和 由 獨

立 的 倫 理 委 員 會 作 出 審 核 等 事 ， 作 出 規 定 。 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期

不 超 過 兩 年 。  

檢 討 結 果 及 建 議  

4 .13 檢 討 委 員 會 認 為 ， 現 有 註 冊 的 批 核 準 則 包 括 有 關 藥 劑 製 品 必

須 安 全 、 具 效 能 和 品 質 良 好 。 這 些 批 核 準 則 已 符 合 國 際 註 冊 標 準 ， 不

過 尚 可 改 善 。 檢 討 委 員 會 提 出 以 下 改 善 建 議 －

(a) 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 研 究  

4 .14 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 管 理 局 規 定 藥 劑 製 品 須 進 行 生 體 可

用 率 和 生 體 等 效 率 研 究 作 為 註 冊 要 求 ， 以 提 高 仿 製 藥 的 品 質 。 這 項 規

定 會 由 二 零 一 零 年 四 月 起 分 階 段 實 施 ， 首 階 段 適 用 於 抗 癲 癇 藥 物 ， 因

為 該 種 藥 物 的 效 能 指 數 狹 窄 ， 即 使 人 體 吸 收 藥 物 方 面 出 現 些 微 差 別 ，

也 可 能 會 導 致 不 良 後 果 。 管 理 局 會 擬 定 實 施 的 時 間 表 ， 而 衞 生 署 則 會

接 觸 本 地 大 學 ， 促 進 本 地 大 學 進 行 生 體 可 用 率 和 生 體 等 效 率 研 究 。  

(b ) 藥 劑 製 品 的 標 籤  

4 .15 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 管 理 局 改 用 其 他 字 眼 ， 代 替 《 藥 劑

業 及 毒 藥 條 例 》 規 定 須 在 列 為 毒 藥 的 藥 劑 製 品 的 標 示 「 Poi son 毒 藥 」

一 詞 ， 以 免 消 費 者 不 必 要 地 憂 慮 有 關 藥 劑 製 品 可 能 對 人 有 害 和 不 宜 使

用 。 有 人 建 議 根 據 藥 劑 製 品 在 供 應 上 的 不 同 監 管 ， 使 用 “ presc r i p t i on

d rug s 處 方 藥 ＂ 及 “ drugs  unde r  s upe r v i s ed  s a l e 監 售 藥 ＂ 的 字 眼 。 管 理

局 會 就 最 合 適 的 字 眼 諮 詢 持 份 者 ， 並 徵 詢 律 政 司 的 意 見 。  

(c ) 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書 上 的 詞 句  

4 .16 檢 討 委 員 會 察 覺 到 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書 ( 副 本 載 於 附 件  H) 的

簽 發 是 基 於 有 關 的 藥 劑 製 品 已 符 合 安 全 、 效 能 和 品 質 的 註 冊 準 則 。 然
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而 ， 證 明 書 上 載 有 「 在 市 場 出 售 以 供 在 香 港 使 用 」 的 詞 句 並 不 恰 當 ，

因 為 衞 生 署 並 未 能 評 估 藥 劑 製 品 是 否 因 觸 犯 任 何 專 利 規 例 而 不 宜 在 香

港 市 場 出 售 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 管 理 局 把 藥 劑 製 品 註 冊 證 明 書

上 「 在 市 場 上 出 售 以 供 在 香 港 使 用 」 的 詞 句 刪 除 。 經 過 修 訂 的 藥 劑 製

品 註 冊 證 明 書 可 更 準 確 反 映 藥 劑 製 品 只 符 合 安 全 、 效 能 和 品 質 方 面 的

要 求 ， 但 並 無 顯 示 是 否 符 合 其 他 商 業 要 求 。  

(d ) 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期  

4 .17 檢 討 委 員 會 察 覺 臨 床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期 不 能 超 逾 兩 年 ， 這

限 期 往 往 不 足 以 完 成 臨 床 試 驗 。 檢 討 委 員 會 建 議 衞 生 署 和 管 理 局 把 臨

床 試 驗 證 明 書 的 有 效 期 由 不 超 逾 兩 年 延 長 至 不 超 逾 五 年 ， 讓 有 關 公 司

無 須 因 臨 床 試 驗 持 續 兩 年 以 上 而 再 遞 交 申 請 。  

(e ) 批 核 藥 物 註 冊 的 時 間  

4 .18 檢 討 委 員 會 察 覺 到 由 於 人 手 所 限 ， 衞 生 署 處 理 藥 劑 製 品 註

冊 、 更 改 註 冊 藥 物 詳 情 和 臨 床 試 驗 的 申 請 ， 需 時 甚 長 。 檢 討 委 員 會 建

議 衞 生 署 把 審 批 這 類 申 請 的 時 間 縮 減  40%至  50%， 以 提 升 香 港 營 商 的

競 爭 力 和 促 進 本 港 的 藥 劑 業 。  
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