
   

 

 

 

 

 

 

 

 

附件  F

词汇

有效成分 (Ac t i v e  I ng r ed i en t )

在药物的昀终制剂内产生疗效并令该药物制剂产生生理作用的主要成

分。

有效药剂成分 (A c t i v e  Pha r maceu t i c a l  I ng r ed i en t  (A PI )

拟用于生产某种药剂剂型并在如此使用后成为该药剂剂型中有效成分

的 任 何 物 质 或 混 合 物 质 。 使 用 这 些 物 质 用 意 是 要 在 诊 断 、 治 疗 、 减

缓、治理或预防疾病方面发挥药理作用或其它直接作用，或改变身体

的结构和机能。

不良药物反应 (Adve r s e  D rug  Reac t i on )

正常剂量的药物用于人体所出现的有害及与用药目的无关的反应。这

属于病人反应，当中个别因素可能是主要原因，而所产生的现象是有

害的 (但意料之外的治疗反应可能是副作用而非不良反应 )。

80




   

 

 

 

 

 

 

 

 

预警限值 (A l e r t  L im i t )

就可能出现偏离正常情况及早发出警告的确立准则。这些偏离情况不

一定需采取确切的纠正行动，但须作出跟进调查。

获授权人士 (Au tho r i z ed  Pe r s on )

获监管当局认可为具备所需基本科学及技术背景和经验，并负责确保

每个批次的制成品均已按照在当地实施的法规制造、测试和批核以供

放行销售的人士。

批次 ( B a t c h )  

在单一个或一系列制造过程中所处理的一批经界定数量的原料、包装

材料或产品，从而预期整批都是均质的。

批次编号／批号 (Ba t ch  Numbe r )  

卷标上的一组数字及／或字母的独特组合，专用来识别一批产品、其

批次记录和相应的化验分析证明书等。

批次记录 (Ba t ch  Reco rd s )

所有与制造一批尚未细分包装的产品或制成品有关的文件，提供每批

产品的处理历程以及与昀终产品质量有关的全部情况的数据。
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生体可用率 (B i o av a i l a b i l i t y )  

一份药剂剂型的有效药剂成分或有效成分被吸收进人体和可到达拟产

生作用的人体部分的速率和份量。

生体等效率 (B i o equ i v a l enc e )

两种药剂制品如果在药剂上相等或可互相替代使用，这两种药剂制品

属生体等效。而在相同条件下施用相同当量剂量 (mo l a r  do s e )后，两者

的生体可用率以峯值 (血药峯浓度 (Cmax )及达峯时间 (Tmax ) )及总暴露

量 (药时曲线下面积 (AUC) )计算，其程度相若，可以预计两种药剂制

品的功效基本相同。

化学测试 (Chemi c a l  Te s t )  

鉴定产品的化学成分以评估其质量的测试。

临床试验 (C l i n i c a l  T r i a l )

计划在人体进行的研究，在设计上用以研究或汇报治疗产品的效能 /

有效性及／或安全程度。
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计算机化系统 ( Compu t e r i z ed  Sy s t em)  

包括数据输入、电子处理及输出数据的系统，用于汇编报告或自动控

制。

污染 ( Con t am ina t i on )

在生产、取样、包装或再包装、储存或运输的过程中，原料或半制成

品意外沾染化学杂质、微生物杂质或外来异物。

药物／药品 (D rug  o r  M ed i c i n e )

用于人体内外以预防、诊断或治疗疾病或调节生理功能的药剂制品。

到期日 (Exp i r y  Da t e )

在产品的个别容器上 (通常在标签上 )列明的日期。该产品直至该列明

日期之前 (包括该日 )如以正确方法储存，预计将可继续符合规格。到

期日是以每批次的制造日期加上储存期限而计算出来。

制成品 ( F i n i s h ed  P roduc t )

经过所有制造阶段 (包括包装在昀终容器内及加上标签 )而制成的药剂

剂型。
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仿制药品 (Gen e r i c  P rodu c t )

通常打算可与原研药剂制品互相替代使用的药剂制品，而且通常无取

得原研药药厂的许可制造，并于专利权限或其它专有权届满后推出销

售。

药剂制品生产质量管理规范 (Good  Manu f a c t u r i ng  P r a c t i c e s ) (GMP)  

质量保证的一部分，用以确保药剂制品是一贯地按照切合其预期用途

的质量标准和按照销售证明的规定而生产和监控。

危害 (H aza r d )  

对人类健康构成危险或潜在威胁的因素、事物或情况。

原研药剂制品 ( I nnova t o r  Pha r maceu t i c a l  P r oduc t )

一般是指首只获批销售证明的药剂制品 (通常为专利产品 )，签发销售

证明时是基于当时的效能、安全及质量方面的证明文件。如某种物质

已面世多年，则未必可识别出原研药剂制品。

加上标签 (L abe l l i ng )

用以识别药剂制品的程序，在一般情况下卷标会包括以下数据︰名称；有

效成分；种类及数量；批次编号；到期日；特别储存环境或处理时须注意
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事项；服用指示；警告语句及注意事项；制造商及／或供货商的名称和地

址。

制造／制药 (Manu f a c t u r e )

药剂制品的材料及产品的采购、药剂制品的生产、质量控制、放行销

售、储存及分销以及相关监控的所有作业程序。

制药商／制造商／药厂 (Manu f a c t u r e r )  

制造药剂制品的人或公司，从事药剂制品的生产或参与药剂制品生产

过程或把其达致完成状态的过程的任何部分，包括参与加工、装配、

包装、标签、储存、消毒、检测或放行销售，以供应有关药剂制品或

在有关制造过程时所须而制造的部分药剂制品的成份。

微生物学 (M i c r ob i o l ogy )

微生物学是研究各类微生物 (包括细菌、病毒、立克次体属、单细胞

动物类、真菌及变性蛋白质 )的一门科学。此词的衍生词 (例如微生物

学的 )均具类似涵义。

模式 ( Mode l )

相同的检测或行为的模式或复制。
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由 多 个 供 货 商 提 供 的  ( 仿 制  ) 药 剂 制 品  (Mu l 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 )

在药剂上相等或可互相替代使用的药剂制品，其效能可能等同或未必

等同。由多个供货商提供而效能等同的药剂制品可互相替代使用。

新化学 (或生物 ) 物质 (N ew  Chemic a l  ( o r  B i o l og i c a l )  En t i t i e s )

以往未获销售证明，以便在有关国家作为人用药物销售的有效成份。

包装大小 ( Pack  S i z e )

以容器所载的数量 (例如以多用途容器的体积 )及／或基本包装／单位

包装内的对象数量 (例如一瓶樽子所载的药片数目 )计算的产品大小。

国 际 医 药 品 稽 查 协 约 组 织 (协 约 组 织 ) ( Pha r maceu t i c a l  I n spe c t i on  Co -

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

不同监管当局就供人类或禽畜医疗使用的药品在生产质量管理规范方

面的公认合作安排，旨在协调生产质量管理规范的检查程序和为检查

人员提供培训，并促进不同主管当局间的合作、网络连系和互信。
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药剂制品 ( Pha rmaceu t i c a l  P r oduc t )  

拟用于人类或禽畜医疗的任何材料或产品，包括已制成剂型形式的或

在该剂型形式中所使用的原料，并须受出口国及／或进口国药剂法例

的监控。

内包装 ( P r ima ry  Packag i ng )

与药品直接接触的药品包装、例如吸塑包装。

程序 ( P r o c edu r e s )  

对与药剂产品的制造有关而直接或间接进行的作业程序、采取的预防

措施及应用的方法的描述。

采购 ( P r o cu r emen t )  

购买或以其它方式取得药剂制品的过程。这是指通过审核资格的程序

来甄选产品和制造商，之后还进行持续监察。

产品回收 ( P r oduc t  Reca l l )

产品回收是指因某项药剂制品有缺点或有严重不良反应的投诉，而从

药剂销售链上撤回或移除有关产品。产品回收可由制造商、进口商、

分销商或负责机构主动进行。
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生产 ( P r oduc t i on )

所有涉及制造药剂制品的作业程序，从收到原料，经过加工、包装及

再包装、卷标及再卷标，以至制成品的完成，皆包括在内。

质量保证 (Qua l i t y  As su r ance )

这是个涵盖范畴广阔的概念，当中包括所有个别或整体上对药品质量

有所影响的事宜，并且涵盖为确保药剂制品的质量达到所需的预期效

用而制订的全部安排。

品质监控 (Qua l i t y  Con t r o l )  

质量监控包括为确保原料、半制成品、包装材料及药剂制品的制成品

符合识别数据、剂量、纯度及其它特性方面的既定规格而所采取的全

部措施，包括制订规格、抽取样本、检测及分析检查。

质量系统 (Qua l i t y  Sy s t em)

适当的基本设施，包括组织架构、程序、制程和资源，以及所需的系

统工作，用以确保使用者对货品 (或服务 )能符合既定的质量规定有充

分的信心。
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隔离 (Qua r an t i n e )  

把原料或包装材料、半制成品、或尚未细分包装的产品或制成品予以

实体隔离或以其它有效方法进行隔离，以待决定应否放行、拒纳或重

新处理。

注册证明书 (Reg i s t r a t i on  Ce r t i f i c a t e )

由监管药物的主管当局发出以确定有关药品的注册状况的法律文件。

风险 ( R i sk )

损害或伤害发生的机率。这是昀正确应用于药物不良事故或其它危害

的预测或实际发生的频率。

风险评估 (R i s k  As s e s smen t )  

通过有系统的程序来组织信息，以评估遭到对健康有危害的事故后引

致发生不良反应的可能性。

风险信息传递 ( R i s k  Commun i c a t i on )  

决策者与其它相关持份者之间互通有关对健康有危害的事故的识别、

控制及应变决策的信息。
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外包装 ( Se conda ry  Packag i ng )

没有直接接触药品本身的药品包装、例如把药樽装入纸箱。

储存期 ( She l f - l i f e )  

根据对多个批次的药品进行稳定性测试，确定某种药剂制品如正确储

存 预 计 可 符 合 规 格 的 期 限 。 储 存 期 可 用 来 计 算 出 每 一 个 批 次 的 到 期

日。

副作用 ( S i d e  E f f e c t )  

指在按正常剂量使用药剂制品的过程中产生的任何非所预期的作用，

而这个非预期的作用与该药物的药理特性有关。

规格 ( Spec i f i c a t i on )

在 制 造 过 程 中 使 用 或 获 取 的 有 关 制 品 或 材 料 所 须 符 合 的 各 项 详 尽 规

定。这些规定是进行质量评估的基础。

90




   

 

 

 

 

 

 

 

稳定性 ( S t ab i l i t y )  

药剂制品在其整个储存期内其化学、物理、微生物学及生物制药特性

保持在指明的上下限范围内的能力。

稳定性测试 (S t ab i l i t y  Te s t s )  

为获取某项药剂制品的稳定性数据而设计的一系列测试，用以确定在

指定的包装及储存环境下该药剂制品的储存期及使用期。

持份者 ( S t ak eho ld e r )  

任何可以影响一项行动或决定、受到一项行动或决定影响或感到会受

到 一 项 行 动 或 决 定 影 响 的 个 人 、 团 体 或 机 构 。 决 策 者 亦 可 能 是 持 份

者。持份者可以包括病人、医护人员、监管机关及业界。

标准操作程序 ( S t anda rd  Ope r a t i ng  P roc edu r e ) (SOP)

为作业程序给予指示的核准书面程序。

无菌产品 ( S t e r i l e  P r odu c t )  

没有细菌和微生物的产品。
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供货商 ( Supp l i e r )  

应 要 求 提 供 药 剂 制 品 的 人 或 公 司 。 供 货 商 包 括 分 销 商 、 制 造 商 或 药

商。

制成药片 (T ab l e t t i ng )

把颗粒药粉压制成药片的过程。

招标 (Tende r )  

让多个供货商参与竞投的药剂制品采购程序。所需的药物会根据供货

商应公告所提交的报价而向供货商购买。

透明度 (T r an spa r ency )  

以书面制订政策和程序、公布书面文件记录，以及就有关决定向公众

解释原因。

试行计划 (T r i a l - r un )  

新措施在实施之前，先在固定期限内试行，用以测试这些新措施能否

取得预期目标。
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验证 (V a l i d a t i on )

依照「药剂制品生产质量管理规范」或药物安全监测的原则，证明任

何 程 序 、 制 程 、 设 备 、 材 料 、 活 动 或 系 统 确 实 能 达 到 预 期 结 果 的 行

动。
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