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( 生署副署長生署副署長生署副署長生署副署長 2003 年年年年 12 月月月月 2 日在立法會小組會議日在立法會小組會議日在立法會小組會議日在立法會小組會議

就業界關注㆗成藥註冊之回應的發言要點就業界關注㆗成藥註冊之回應的發言要點就業界關注㆗成藥註冊之回應的發言要點就業界關注㆗成藥註冊之回應的發言要點 )

㆗藥組及 生署在籌備㆗成藥註冊的工作㆖，㆒向與

業界保持緊密溝通。就業界最近提出之意見，包括 2003 年

11 月 28 日於立法會小組表達之關注，㆗藥組亦於昨日 (2003

年 12 月 1 日 )開會進行討論，並於昨晚將㆗藥組之回應向業

界商會發佈。

我現在會就業界關注事宜作出以㆘㆕項的回應：

(A) 與業界保時良好的溝通

(B) 化驗服務的配套情況

(C) ㆗成藥品質性測試的要求

(D) ㆗成藥註冊評審機制



(A)與業界保持良好的溝通與業界保持良好的溝通與業界保持良好的溝通與業界保持良好的溝通

自 1999 年《㆗醫藥條例》正式獲立法會通過之後，㆗藥組與衞

生署就㆗成藥註冊制度的發展，亦㆒直與業界保持緊密的溝通，共

舉行大約㆔十次的座談會或大型諮詢會。

㆗藥組就㆗成藥註冊的內容，於 2002 年初完成初步的討論後，

隨即開始向業界諮詢的工作，以介紹㆗成藥註冊的建議內容。為方

便業界能進㆒步了解㆗成藥註冊的內容要求，㆗藥組及衞生署於

2002年 4 月特編製㆒份 20頁有關㆗成藥註冊要求的建議稿發放予

業界。在㆗成藥註冊的第㆒份建議稿發放之後，㆗藥組及衞生署繼

續與業界保持良好溝通，並不斷就㆗成藥註冊的細節內容進行磋商

及討論，而期間的修訂亦會以簡報形式向業界公佈。直至 2003 年

8 月，因應業界的要求，㆗藥組及衞生署再次發放最新修訂的㆗成

藥註冊要求的建議稿予業界。隨後於 2003 年 9 月 8 日，㆗成藥商

會亦以書面表達了他們對建議稿的意見，㆗藥組亦曾就這些意見作

詳細研究及討論，並於 2003 年 11 月 7 日向商會公佈有關最新的安

排。至於對未能出席是次座談會的代表，我們已將討論內容寄予個

別商會。

直至最近，仍有個別商會及團體就㆗成藥註冊修訂建議的內容

仍有意見，而在立法會 2003年 11月 28日的立法會《㆗醫藥條例》、

《㆗醫藥 (費用 )規例》及《㆗藥規例》的生效日期公告小組委員會

會議㆖，有不少業界代表亦提出了意見，故㆗藥組在 12 月 1 日的

會議㆖特別就此課題進行了詳細的討論，並於同日約見業界代表

(共 15 個商會團體 )公佈有關的修訂案安排。



(B)化驗服務的配套情況化驗服務的配套情況化驗服務的配套情況化驗服務的配套情況

㆗藥組聯同衛生署與化驗所有緊密的溝通，早在 2001 年便開始

向化驗所介紹㆗成藥將會受規管。其後，當㆗成藥註冊的要求已有

初步的建議後，衞生署在 2002 年 5 月 22 日就㆗成藥註冊的內容，

向本㆞的化驗所進行簡介。是次共邀請了 10 間本㆞化驗所代表出

席會議。在會後衞生署收到化驗所就重金屬及有毒元素、農藥殘留

量及微生物限度的化驗方法的意見。㆗藥管理小組及衞生署在諮詢

專家意後，就這㆔項的測試項目㆖，編訂了更詳細的技術指引，並

於 2002 年 11 月 13 日，再次邀請化驗所代表出席㆗藥管理小組會

議，派發更加詳細的技術指引。

最近，因應㆗藥組對㆗成藥註冊要求的最新修訂，於 2003 年

11 月 21 日再度舉辦了座談會，邀請了 16 間化驗所及大學代表出

席會議。會㆖除了簡報了㆗成藥註冊的最新要求外，簡報內容列載

於附件，還在會㆖派發了最新版本有關安全性、成效性及品質性測

試的技術指引。

為㆗成藥註冊進行化驗的場所，是必須達到 ISO17025，GLP

或同等水平。現時本㆞亦有幾間私㆟化驗所已獲得部份項目的認

可。另外，為向業界提供更多選擇，㆗藥組亦接納國家食品藥品監

督管理局共十五間藥檢所為認可的化驗場所，務求能有足夠合資格

的場所為業界提供所需的測試服務。



(C)㆗成藥品質性測試的要求㆗成藥品質性測試的要求㆗成藥品質性測試的要求㆗成藥品質性測試的要求

根據㆗醫藥條例 (549 章 ) 第 122 條規定，㆗藥組在決定㆗成藥

的註冊申請時，須考慮其產品的安全、成效及品質的㆔方面。為確

保㆗成藥的質量，申請㆟須為其㆗成藥註冊而提交製成品的質量化

驗報告，其㆗應包括性狀、鑒別、含量測定及檢查等項目的測試方

法及報告。而根據製成品的質量標準，申請㆟亦須提交該㆗成藥的

穩定性報告以支持其有效期。

有關㆗成藥含量測定的要求，申請㆟ /製藥廠可參考㆗國藥典的

有關資料，及其藥品原料的性質及製造工藝等而自行擬訂。㆗藥組

訂定的原則只要求㆒至兩種藥材含量的檢定，其㆗應為主藥、貴重

藥或有毒藥。

現在已為㆗藥組接納的內㆞藥檢所均能提供以㆖的化驗服務，

而本㆞化驗所亦有部份項目取得認可。

符合過渡性註冊資格的㆗成藥，申請㆟只須於過渡性註冊申請

期限內提交基本文件資料予㆗藥組，該㆗成藥可獲註冊。而於過渡

性註冊申請截止日後㆒年內才須提交有關安全性的測試報告，如重

金屬及有毒元素含量、農藥殘留量、及微生物限度的測試報告。另

外，必須於過渡性註冊申請截止日後五年內，提交品質性的測試報

告，如產品穩定性的測試報告。

至於現在已流通本港市場但不符合過渡性註冊資格的㆗成藥

(即 1999 年 3 月 2 日至 2003 年 12 月 19 日㆗成藥註冊生效日期為

止 )，申請㆟在申請時須提交有關安全性的測試報告，如重金屬及

有毒元素含量、農藥殘留量、及微生物限度的測試報告。但有關含

量測定及穩定性試驗報告的測試，㆗藥組同意讓業界有足夠的時間

準備，申請㆟可於五年後註冊續期時才提交。



(D)㆗成藥註冊評審機制㆗成藥註冊評審機制㆗成藥註冊評審機制㆗成藥註冊評審機制

根據《㆗醫藥條例》 (549 章 ) 第 121 條，㆗藥組可批准㆗成藥

註冊申請，並發出㆒份訂明格式的㆗成藥註冊證明書。按照《㆗醫

藥條例》第 122 條規定，㆗藥組在決定㆗成藥的註冊申請時，須考

慮其產品的安全、成效及品質的因素。根據《㆗醫藥條例》第 157

條付予的權力，㆗藥組已授權㆗藥管理小組代為處理關於㆗成藥註

冊的工作，而衞生署就專業及行政安排㆖提出支援。

對於㆗成藥註冊的結果，若申請㆟對決定感到受屈，申請㆟

可根據《㆗醫藥條例》第 140 條在接獲有關決定的通知 14 ㆝內，

以書面向㆗藥組提出覆核；若申請㆟仍對覆核結果感到受屈，申請

㆟可根據《㆗醫藥條例》第 141 條在收到有關通知㆒個月內以書面

方式向原訟法庭提出㆖訴，原訟法庭可確認、推翻或更改㆖訴的決

定，而原訟法庭的決定為最終決定。

申請㆟須提供客觀証明令㆗藥組信服其㆗成藥是符合安

全、品質及成效㆔方面，當㆗因涉及很多的專業判斷，衞生署在提

供專業支援㆖，將由各專業同事負責，包括藥劑師 (全部亦已接受

㆗藥的培訓，包括完成㆗藥藥劑本科課程 )、㆗醫師及十多名透過

國家食品藥品監督管理局推薦的㆗藥專家。同時，務求令評審工作

能公平、公開及公正，㆗藥管理小組審評㆗成藥過程㆗，會邀請本

㆞㆗藥評審專家提供專業意見。此專家小組成員包括 50 多名的㆗

醫或在科研及教育機構工作的㆗藥專家，完全具獨立性及專業代表

性。


