
   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

第四章 对药物在推出市面前所作的监控

概要  

4 . 1  本 章 概 述 目 前 本 港 药 物 在 推 出 市 面 前 的 受 规 管 和 监 控 的 机

制，以及检讨委员会的检讨结果和改善现行机制的建议。

药物在推出市面前的现行监控  

4 . 2  根据《药剂业及毒药条例》 (《条例》 )所设立的药剂业及毒

药管理局，负责实施《条例》的规定。《药剂业及毒药规例》订明，

香港所有药剂制品必须向管理局注册才可出售。管理局辖下的药剂业

及毒药 (药剂制品及物质注册︰临床试验及药物测试证明书 )委员会 (下

称注册委员会 )是这方面的发牌当局。除了注册药剂制品外，注册委员

会亦负责为新药剂制品的临床试验签发临床试验证明书。

「药剂制品」的定义  

4 . 3  根据《条例》的定义，「药剂制品」指「施用于人或动物并

且为下列用途而制造、销售、供应、要约出售或要约供应的任何物质

或物质混合物－

( a )  	 诊断、治疗、缓和、减轻或预防疾病或其任何征状；  

( b )  	 诊断、治疗、缓和、减轻任何异常的身体或生理状态或其任

何征状；或  

( c )  	 更改、调节、矫正或恢复任何器官功能。」  

4 . 4  获豁免注册的药剂制品如下－

( a )  	 在香港制造只供出口的药剂制品；  

( b )  	 进口香港而只供转口的药剂制品；  

( c )  由制造商进口，供加工制造其它药剂制品的药剂制品；以及  

( d )  由注册医生、牙医或兽医指示进口，以供某个别病人或某个

别动物使用 (一般称为供「指名病者」使用 )的药剂制品。
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药剂制品的注册  

4 . 5  推出市面前的监控是指在药剂制品 (包括含有新化学物质的

药品、仿制药或须重新注册的药品 )推出市场前，对这些药品的安全、

效能及质量进行评估。  

4 . 6  卫生署会核定有关药品的配方、规格、分析结果、稳定性数

据、卷标及说明书的数据，以及检视药品的样本。此外，卫生署亦要

求注册申请人出示该药品可在原产国销售的证明，而特别就质量保证

方面，制造该药品的制造商，必须是获相关规管当局签发「生产质量

管理规范」证明书的制造商。  

4 . 7  如药品名称、剂形及／或药品内所有有效成分的名称及份量

有任何改变，有关药品便须根据《药剂业及毒药规例》重新注册。药

品的其它注册详情如有任何改变，包括包装大小和制造商等，则须要

获得注册委员会的批准。  

4 . 8  除了符合安全、效能和质量的规定外，药剂制品亦须符合就

批核注册申请所订的标签规定。  

4 . 9  如药品的安全、效能和质量已获证实，并获管理局辖下注册

委员会信纳，而其包装、说明书及标签亦符合有关规定，该药品便可

获注册，并获发注册证明书，上载有该药品的名称及注册号码，有效

期为五年，期满时可以续期。  

4 . 10  此外，注册药剂制品的安全、效能和质量会受到持续监察。

如有新证据证明注册药物不再达到这三项中任何一项的标准，注册委

员会可撤销其注册。销售和为销售目的而管有未注册药物，两者均属

刑事罪行，一经定罪，昀高可处罚款  10 万元和监禁两年。

评估仿制药  

4 . 11  除了透过制造商的「生产质量管理规范」认证以确保药品的

质量外，仿制药或由多个供货商提供的药剂制品的生体可用率和生体

等效率，是另一个令人关注的问题，即有关药物在质量、效能和安全

方面是否符合原研药所要求的相同水平。对有些药物来说，例如抗癫

痫药物，生体可用率和生体等效率的证明更为重要，因为仿制药如在

生体可用率和生体等效率方面与原研药有差别，则当两种药物调用，

便会导致不良后果。
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新药剂制品的临床试验  

4 . 12  药物的安全和效能主要透过临床试验结果显示。因此，新药

物须进行临床试验以便收集安全和效能的数据。部分公营医院和私营

医院都有参与新药剂制品的临床试验，而且大都是跨中心研究，获得

跨国药厂的资助。《条例》规定资助商须申请临床试验证明书，证明

书由注册委员会基于中心符合「优良药品临床试验规范」而签发。「优

良药品临床试验规范」就人体实验订定可接受的伦理标准，并就进行

试验的合理理据、知情同意、试验计划的设计、数据分析方法和由独

立的伦理委员会作出审核等事，作出规定。临床试验证明书的有效期

不超过两年。

检讨结果及建议  

4 . 13  检讨委员会认为，现有注册的批核准则包括有关药剂制品必

须安全、具效能和质量良好。这些批核准则已符合国际注册标准，不

过尚可改善。检讨委员会提出以下改善建议－

( a )  生体可用率和生体等效率研究  

4 . 14  检讨委员会建议卫生署和管理局规定药剂制品须进行生体可

用率和生体等效率研究作为注册要求，以提高仿制药的质量。这项规

定会由二零一零年四月起分阶段实施，首阶段适用于抗癫痫药物，因

为该种药物的效能指数狭窄，即使人体吸收药物方面出现些微差别，

也可能会导致不良后果。管理局会拟定实施的时间表，而卫生署则会

接触本地大学，促进本地大学进行生体可用率和生体等效率研究。  

( b )  药剂制品的标签  

4 . 15  检讨委员会建议卫生署和管理局改用其它字眼，代替《药剂

业及毒药条例》规定须在列为毒药的药剂制品的标示「 Po i son 毒药」

一词，以免消费者不必要地忧虑有关药剂制品可能对人有害和不宜使

用。有人建议根据药剂制品在供应上的不同监管，使用“ pre s c r i p t i on  

d r ug s 处方药＂及“ drug s  unde r  s upe rv i s ed  s a l e  监售药＂的字眼。管理

局会就昀合适的字眼咨询持份者，并征询律政司的意见。  

( c )  药剂制品注册证明书上的词句  

4 . 16  检讨委员会察觉到药剂制品注册证明书 (副本载于附件  H)的

签发是基于有关的药剂制品已符合安全、效能和质量的注册准则。然

16



   

 

 

 

 

 

 

 

而，证明书上载有「在市场出售以供在香港使用」的词句并不恰当，

因为卫生署并未能评估药剂制品是否因触犯任何专利规例而不宜在香

港市场出售。检讨委员会建议卫生署和管理局把药剂制品注册证明书

上「在市场上出售以供在香港使用」的词句删除。经过修订的药剂制

品注册证明书可更准确反映药剂制品只符合安全、效能和质量方面的

要求，但并无显示是否符合其它商业要求。  

( d )  临床试验证明书的有效期  

4 . 17  检讨委员会察觉临床试验证明书的有效期不能超逾两年，这

限期往往不足以完成临床试验。检讨委员会建议卫生署和管理局把临

床试验证明书的有效期由不超逾两年延长至不超逾五年，让有关公司

无须因临床试验持续两年以上而再递交申请。  

( e )  批核药物注册的时间  

4 . 18  检讨委员会察觉到由于人手所限，卫生署处理药剂制品注册、

更改注册药物详情和临床试验的申请，需时甚长。检讨委员会建议卫

生署把审批这类申请的时间缩减  40%至 50%，以提升香港营商的竞争

力和促进本港的药剂业。
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