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立法會衞生事務委員會  

 

規管先進療法產品的建議  
 
 
目的  

 
 本文件就規管先進療法產品的建議徵詢委員意見。  

 
 
規管的需要  

 
2 .  先進療法產品指以基因、細胞及組織為主的創新醫療產品。

這些產品的科研發展日新月異，在醫療方面的發展潛力巨大，可

使病人受惠。與此同時，由於先進療法產品性質複雜，其風險和

長遠副作用均須作審慎處理。  

 
3 .  現時，香港並無專為先進療法產品而設的規管架構。鑑於先

進療法產品涉及高風險，政府認為須就這些產品的研究及治療應

用 設 立 清 晰 的 規 管 架 構 ， 以 保 障 公 眾 健 康 和 促 進 這 些 產 品 的 發

展。  

 

4 .  二 零一 四年 ，規管 處 理 先進 療法產 品處 所工 作小組 (工 作小
組 ) 1建議，先進療法產品應根據其風險而受規管。其後，規管香港

先進療法產品專責組 (專責組 ) 2於二零一七年十二月成立，就制訂

先進療法產品的規管架構及其他相關事宜向政府提供意見。政府

在考慮工作小組和專責組的建議後，提議高風險細胞及組織治療

產品及基因治療產品應劃定為先進療法產品，並須接受《藥劑業

                                                 
1 工 作 小 組 於 二 零 一 二 年 成 立，屬 私 營 醫 療 機 構 規 管 檢 討 督 導 委 員 會 轄 下 小

組，由 左 偉 國 牙 科 醫 生 擔 任 主 席，並 由 來 自 生 物 科 技 和 臨 牀 研 究 領 域 的 學

術 界 、 相 關 醫 學 專 科 和 實 驗 室 專 業 、 工 業 貿 易 界 和 消 費 者 組 織 的 2 5 名 成

員 組 成 。  

 
2  專 責 組 由 劉 澤 星 教 授 擔 任 主 席 ， 並 由 七 名 專 家 成 員 組 成 。  
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及毒藥條例》 (第 13 8章 ) (《條例》 )對藥劑製品的規管。政府於二
零一八年年初進行全面公眾諮詢後，在《二零一八年施政報告》

宣布將擬訂立法建議規管先進療法產品。  
 
 
立法建議  

5 .  政府有意提交修訂《條例》及《藥劑業及毒藥規例》(《規例》) (第
1 3 8A 章 )的條例草案。  

先進療法產品的定義  

6 .  參考歐洲聯盟 (歐盟 ) 3 的做法，先進療法產品將被定義為供人

類應用的高風險細胞、組織及基因治療產品。曾經重大特徵改變

操作 4及／或擬作非同種用途 5的細胞或組織，均被視為屬高風險。

根據擬議定義，先進療法產品指以下任何供人類應用的產品：  

 ( a )  基因治療產品  —  例如經基因工程化的免疫細胞，用以治

療某些類型的癌症；  

 ( b )  體細胞治療產品  —  例如從脂肪組織提取的幹細胞，經培

養後用以治療腸道長期發炎；以及  

 ( c )  組織工程產品  —  例如經培養的角膜上皮層細胞，用以治

療眼睛灼傷。  

7 .  我們建議，先進療法產品應成為現行《條例》下一個特定的

藥劑製品分類。這樣，《條例》及其他相關條例對藥劑製品的規

                                                 
3 《 條 例 》中 藥 劑 製 品 的 現 行 定 義 以 歐 盟 的 定 義 為 藍 本。採 用 歐 盟 對 先 進 療

法 產 品 的 定 義，有 助 新 的 規 管 要 求 與《 條 例 》現 行 的 規 管 制 度 融 合。此 外 ，

歐 盟 的 定 義 在 國 際 上 也 獲 得 廣 泛 接 納 。  

4  改 變 細 胞 或 組 織 的 生 物 特 徵、生 理 機 能 或 結 構 特 性 的 特 徵 改 變，屬 重 大 特

徵 改 變 。  

5  非 同 種 用 途 指 細 胞 或 組 織 在 接 受 者 體 內 並 非 用 作 執 行 如 同 在 捐 贈 者 體 內

一 樣 的 基 本 功 能 。  
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定便會適用於先進療法產品，包括產品在推出市場前必須註冊、

進行臨床試驗前必須事先獲得批准、製造商和分銷商必須領取牌

照，以及產品須受進出口管制。  
 
先進療法產品製造商的發牌規定  
 
8 .  鑑於先進療法產品性質複雜且涉及高風險，我們建議製造這

些產品的設施須根據《條例》的規定領取牌照。《條例》中 “製造 ”
一詞的定義將作適當修訂，以訂明相關規定。為符合現時批出藥

劑製品臨牀試驗證明書的規定，生產供臨牀試驗之用的藥劑製品

(包括先進療法產品 )的設施，也須根據《條例》的規定領取牌照。  
 

9 .  根據上述建議，所有生產先進療法產品的持牌製造商均須符

合國際醫藥品稽查協約組織的《生產質量管理規範》，即達到生

產藥劑製品的國際標準。這個做法與現時適用於藥劑製品的做法

相似。就此，衞生署會發出詳細指引，協助業界遵守有關規範。

此外，先進療法產品的持牌製造商也須受《規例》中規管藥劑製

品製造商的現行條文所規限。同時，鑑於先進療法產品性質特別，

下文第 10 至 15 段所載對先進療法產品持牌製造商的特別要求，
將會納入條例草案內，以保證其產品的安全、素質和效能。  
 
標籤要求  
 
1 0 .  我們建議在條例草案內規定，先進療法產品製造商在這些產
品的包裝標籤上，除了必須標示所有藥劑製品均須提供的資料外，

還須附有獨特捐贈標識符和產品代碼資料。為免與其他產品混雜，

自體產品 (即捐贈者和接受者為同一人 )須標籤獨特病人身分標識
符，以及如 “祇供自體使用 ”的說明。藥劑業及毒藥管理局會指明
獨特捐贈標識符、產品代碼和病人身分標識符的格式。  
 
先進療法產品的紀錄備存  
 
11 .  加強有關紀錄備存的規定，對監察先進療法產品的長遠安全
和效能，以及追查和回收產品的工作非常重要。我們建議規定，

提供先進療法產品予最終使用者的製造商和批發商，除了必須備

存適用於所有藥劑製品的資料外，還須備存負責施用產品的醫生

或牙醫的資料、有關貯存和運輸的資料等。詳情會於有關的指引

內訂明。  
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1 2 .  先進療法產品屬新發展領域，有關的科學發展一日千里。鑑
於產品安全和效能方面的資料不多，我們有需要規定較長的紀錄

備存期，以確保能夠充分進行監察和追查。我們參考海外做法後，

建議第 11 段所述的先進療法產品紀錄的備存期，應不短於產品的
使用期限後 30 年。如果先進療法產品的製造商或批發商停止營運，
有關紀錄應移交藥劑業及毒藥管理局。  
 
保存樣本和提供銷售包  
 
1 3 .  《規例》訂明，持牌製造商須把每批製成品的一個對照樣本，
在適合貯存該製品的情況下保存，為期不短於該製品的使用期限

後一年。不過，國際間公認，這項規定就先進療法產品而言不一

定可行，原因在於原料匱乏或個別批次的製品產量有限。因此，

我們建議只規定先進療法產品製造商保存可清楚展示有關製成品

的規定資料的照片，為期不短於該製品的使用期限後一年。  
 
1 4 .  《規例》訂明，藥劑製品如要獲得註冊，必須提供製品的銷
售包典型樣品或物質的典型樣本。考慮到某些生物製品的物料匱

乏，以及提供這類物料作規管用途所涉及的道德問題，我們建議

修訂《規例》，接納所有藥劑製品 (包括先進療法產品 )的銷售包原
型，理由是這些原型已足以供規管之用。  
 
收集細胞或組織  
 
1 5 .  由於收集細胞或組織可在製造商的處所外進行，我們會向有
關的先進療法產品製造商施加發牌條件，訂明先進療法產品須遵

守的附加要求，例如捐贈者的篩選和檢驗、細胞或組織的品質控

制，以及紀錄備存。  
 
生效日期  
 
1 6 .   我們擬在條例草案生效前，讓業界有充足的時間準備。  
 
 
諮詢持份者  

 
1 7 .  二零一八年四至六月期間，我們就規管架構建議進行了公眾
諮詢。諮詢期內，共有 12 7 名人士參與三場簡介會，並接獲 2 8 份
意見書。收集所得的意見普遍表示支持該項建議，以為先進療法
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產品的研發提供清晰的規管架構。有部分意見提出在製造商申領

牌照方面，應就《生產質量管理規範》的規定 (例如處所的設計和
獲授權人的資格 )提供更多指引。收集所得的意見已撮述於二零一
八年十月發表的諮詢報告，並已適當地納入立法建議內。  
 
1 8 .  食物及衞生局和衞生署在擬訂立法建議的過程中，一直與有
關的持份者保持緊密溝通。在公眾諮詢後，我們已舉行 1 7 次簡介
會、研討會、會議和探訪活動，向香港大學、香港中文大學、香

港科技園公司、醫院管理局、本地生物科技公司、本地藥物經營

商 和 醫 療 專 業 人 員 等 進 一 步 講 解 。 我 們 會 繼 續 進 行 這 方 面 的 工

作。  

 
 
立法時間表  

 
1 9 .  我們擬在本立法年度提交條例草案。  

 
 
徵詢意見  

 
2 0 .  請委員就本文件所載的建議提供意見。  
 
 
 
 
食物及衞生局  

衞生署  

二零一九年四月  

 


