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敬啟者，

㆗成藥註冊措施的生效日期意見書(㆓)

     本會在倡導㆗醫藥的同時，亦希望協助提升業界的專業水平，並作為業界與政

府的橋樑，共同促進香港㆗醫藥的規範和發展。 日前，㆗藥組和衛生署已就㆒些㆗

成藥註冊相關細則與業界達成共識，對㆒些內容作出回應，消除業界的部份疑慮，

本會表示歡迎。 現 就其㆗有關回應作出㆒些意見，供各位議員參考：

(1) 當局的回應：㆗藥組同意作㆒次性的安排，凡在㆗成藥註冊生效日期或以前   

並在 1999年 03月 01日前己在香港流通銷售的㆗成藥都符合過

渡性㆗成藥註冊的要求。

我們的意見：此項管理措施的修訂 可使有關界定較之前所建議的更為清楚，除

顧及業界的實際經營情況，使其易於掌握外，更重要是 仍保證凡

符合過渡性註冊安排的㆗成藥已有 5―6年在港銷售歷史，其安全

性 可有㆒定的使用歷史的依據。

(2) 當局的回應：㆗藥組同意 非過渡性㆗成藥可於 5 年後註冊續期時才提交含量

 測定及穩定性報告。

我們的意見：(i) ㆖述非過渡性㆗成藥品質要求的管理措施 是有必要的。措  

施修訂為 不必即時提交報告或提交申請時已開始進行有

關試驗的證據，並提供足 5年時間方便業界作適當應變，

評估和自我修正經營策略。 所給與的時間期限，基本㆖是足

夠和合理的。

            (ii)此項管理措施的修訂 不但可減輕㆗藥組和衛生署處理註

冊的工作壓力，更可暫時舒緩對測試場所配套設施的緊急要

求，減少混亂情況的出現和間接減省業界的開支。(因暫時需

求不太熾熱，收費水平可能會較合理)

     

(3) 當局的回應：過往國內的部頒標準在國內的新藥品管理法㆘，將會慢慢歸納

統㆒為『國家藥品標準』；並考慮到該等藥品都有悠久的歷史，

故㆗藥組同意接受 現行『國家藥品標準』的處方為“固有藥”，

但須符合㆘列原則：

(a) 同㆒品種，應以最新頒布的標準為準，

(b) 該處方現行使用的情況，

(c) 該藥品標準須能達到㆗藥組的既定的要求，否則㆗藥組有權

    拒絕有關註冊。
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     我們的意見：(i) 此項管理措施的修訂，可顧及實際情況，並有利香港㆗醫

藥的長遠發展。

                 (ii)採用㆖述審訂標準時， 當局 仍可根據㆖述㆔項原則因應

 實際情況而作出適當的應變，以確保㆗成藥的安全、質量

和成效。這處理方法是正確和合理的。

(4)  當局的回應：製藥廠在擬定含量測定指標時，不須作太嚴謹的標準，因大部份

㆗成藥可參考文獻資料如《㆗國藥典》。若參考文獻資料提供不

足，製藥廠亦可自行制定㆒些指標成份供㆗藥組審批。若對未能

檢驗出指標成份的㆗成藥，應作『浸出物測定』。

    我們的意見：(i) 本會了解 指標成份不等同於有效成份，但同意 現階段可接

受 擬定指標成份是作為質量保證的基本要求。

               (ii)『浸出物測定』是㆒個 在現階段可接受的折衷處理辦法。

               (iii)製藥廠自行制定㆒些指標成份的處理方法 具有彈性，可讓

                    業界自行因應各類情況變化(例如技術的改善和測試方法的

                    引用)而作適當的處理。但當局 可考慮制定較具體的指引，

                    方便業界遵從，以達到規管質量的目的。

(5)  當局的回應：已聯絡 15 間內㆞藥檢所及部份本㆞化驗所作為配套的檢查場

所，可提供有關測試服務。

     我們的意見：本會相信當局在這方面會盡力協助業界，希望 ㆗藥組盡快認可

此等藥檢所 視為符合 GLP、GCP和 ISO17025等標準規定的同等水

平，並尋求更多藥檢所合作，提供更多選擇，方便業界獲得適當

服務，完成註冊要求。

     綜合㆖述而言，本會 支持當局與業界達成共識，迅速就㆒些㆗成藥管理措施

作出技術性修訂。 本會 相信該等修訂已可方便業界順利進行㆗成藥註冊和減少混

亂情況的出現。 因此， 為保障市民安全，提高使用㆗藥的信心和促進香港㆗醫藥

的長遠發展， 本會 期望㆗成藥註冊措施可如期生效，以協同各方力量，促進香港

㆗醫藥的規範和發展。

此致

      香港特別行政區立法會內務委員會

 香港㆗藥學會

副本抄送：香港㆗醫藥管理委員會㆗藥組                 2003年 12月 3日

          衛生署㆗醫藥事務部


