
WRTF 文件第84號 

 

方便營商諮詢委員會  

批發及零售業工作小組  

 

治療嚴重或罕見疾病新藥的新註冊機制（「1+」機制）及

「港澳藥械通」政策   

 

目的 

 

本文件旨在向委員匯報治療嚴重或罕見疾病新藥

（即含有新的藥劑或生物元素的藥劑製品 1，下稱「新藥」）

在香港的新註冊機制（一般稱為「1+」機制）及提供大灣區

使用香港註冊藥物的最新資料。  

 

背景 

 

2. 根據《藥劑業及毒藥條例》（第138章），藥劑製品必須

符合安全、效能及素質標準，並獲香港藥劑業及毒藥管理局

（「管理局」）批准註冊，方可在香港銷售或供應。 

 

3. 新藥註冊的申請人需要根據管理局出版的《新藥劑或生物

元素藥劑製品註冊申請指南》（「指南」）提交所需文件。根據

指南，新藥的註冊申請需要提交包括兩個或以上由指明參考國家

的藥物監管機構發出的註冊證明文件作為支持該產品已獲嚴謹的

審批上市證據（即「第二層審查」制度）。 

 

4. 管理局不時檢視藥物規管的註冊要求，包括更新藥註冊的

參考國家名單。巴西、中國內地、韓國和新加坡的藥物監管機構

已於2022 年 11 月 1 日加入「新藥」註冊的指明參考名單。目前，

共有36個國家2在指明參考名單上。為優化現行的藥物註冊制度，

行政長官在2023年施政報告中公布設立全新「1+」機制並於2023

年11月1日實施。在「1+」機制下，有利於本地用以治療嚴重或罕

見疾病的新藥註冊申請，在符合本地臨床數據支持等要求，並經

                                                           
1 即含有未曾在本港註冊的有效成分 
2 目前，36 個參考國家包括：澳洲、巴西、加拿大、中國、26 個歐盟國家、日本、南韓、新加

坡、瑞士、英國及美國。 
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本地專家認可新藥的適用範圍後，只須提交一個（而非原來的兩

個）參考國家藥物監管機構的許可證明。  

 

5. 「1+」機制便利來自世界各地符合本地醫療需要的新藥來

港註冊，讓病患者能更早使用新藥。新機制可吸引更多藥物研發

及臨床試驗選擇於香港進行，當中有關本地臨床數據和專家認可

的註冊申請要求（即「1+」中的「+」），將能繼續確保所有獲批

准註冊的藥物均符合嚴謹的安全、效能和素質要求，更能強化本

地的藥物評審能力和促進相關軟硬件和人才發展，長遠而言，作

為有序邁向「第一層審批」3制度的重要一步。 

 

「1+」機制的條件與要求 

 

6.  在新的「1+」機制下，符合下列條件的新藥註冊申請如

未能提交兩個或以上國家所發出之註冊證明，仍可按個別情況受

理進行評審： 

 

( i )  為滿足本地的醫療需求，而使用該產品於危及

生命或引致嚴重衰弱的疾病；  

 

( i i )  該產品已獲任何參考國家認定為罕見病藥物、

突破性治療藥物、取得優先審核的藥物、或同

等認定，並在該國家獲批准上市及正在銷售；

及  

 

( i i i )  提交該產品相關適應症和用法用量的本地臨床

數據  (如：臨牀研究、病例報告、病例系列、

真實世界數據等 )。  

 

7. 申請人除了需要按指南提交一般在新藥註冊時所需的

文件外，以「1+」機制的新藥申請需額外提交在指南上新增的資

料包括支持理據、專家報告等。通過「1+」機制申請新藥註冊時

須提交的額外資料的詳情，請參閱附件。 

 

8. 「1+」機制下的註冊申請，如有需要時，將提交予管理局

轄下的藥劑製品註冊專家顧問諮詢組（「專家組」），就其是否

符合「1+」機制的評審資格進行初步諮詢。根據個別情況，符合
                                                           
3 「第一層審批」是指透過審核所有臨床前研究（即動物實驗）、臨床研究，以及有關製造和

品質控制的原始數據及資料，全面審查藥物的安全性、效能和素質。 
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資格並提交了所需額外資料的申請可獲接納並進行評審。受理的

新藥申請將徵求專家組對其安全、效能、素質以及風險管理方面

的意見，隨後再提交予藥劑業及毒藥（藥劑製品及物質註冊：臨

床試驗及藥物測試證明書）委員會（「註冊委員會」）審議。 

 

9. 註冊委員會在考慮專家組的意見及申請的完整性後，可以

有條件批准該註冊申請。 

 

「1+」機制的實施  

 

10. 衞生署藥物辦公室向管理局提供專業及行政支援，

以落實「1+」機制。迄今為止採取的行動和便利措施包括：  

 

( i )  管 理 局 通 過 的 更 新 指 南 已 上 載 於 管 理 局

（www.ppbhk.org.hk）和衞生署藥物辦公室

（www.drugof f ice .gov.hk）的網頁；  

 

( i i )  為協助持份者進一步了解「 1+」機制的實施

細節，藥物辦公室已於 2023年 10月 26日發出

了相關的新聞公報和發信給持份者，主動處理

業界的查詢以及申請意向。「 1+」機制生效

以來（截至2024年3月17日），藥物辦公室已

收到  57  間藥廠  129 個查詢，並積極跟進；及  

 

( i i i )  藥物辦公室亦主動聯絡藥劑業界邀請他們把符  

合「  1+」機制要求的產品根據新機制申請註  

冊，並於2023年11月裏共舉辦了4場線上講座

簡介「1+」機制，合共有  175  位業界代表參

與。  

 

11. 在「1+」機制下已批准兩款治療癌症的新藥申請。

該兩款癌症新藥是不同劑量的口服標靶藥，用作治療轉移性

結直腸癌。此外，已有數間藥企表達透過「1+」機制提出註

冊申請的意向，有待所需資料齊備後會向管理局提交申請。  

 

優化「1+」機制的措施 

 

12. 為了與國際監管慣例接軌，實現藥品評審管理的及

時性、可預測性、透明度、明確性和效率，並為達至新藥註
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冊申請「第一層審批」制度的目標鋪路，管理局最近還通過了

以下優化「1 +」機制的措施，並將於2024年5月1日實施：  

 

( i )  試行「計時」機制，在目標時限內處理於

「 1+」機制下的新藥註冊申請，以求便利管

理申請文件的提交和適時的審核；  

 

(ii) 擴大專家組，就新藥的註冊申請給予安全、效

能及素質方面的專家意見和對產品相關的風險

管理提出建議，強化本地的藥物評審能力並為

進行新藥註冊申請「第一層審批」鋪路 ；   

考慮到在特定專業領域上缺乏本地人材，同時

希望進一步強化本港藥物監管制度以達到國際

水平，專家組會加入具有相關學術背景和豐富

藥物評審經驗的國際專家；及  

 

( i i i )  對「 1+ 」機制的新藥申請在審查階段設立

「拒收」機制，以確保資源能集中運用於滿足

本地的醫療需求，便利適時處理用於嚴重或罕

見疾病的新藥註冊，避免處理不符合資格的申

請而造成不必要的延誤 4。  

 

港澳藥械通 

 

13. 為便利在大灣區工作及生活的香港人在當地就醫，

國家藥品監督管理局於二○二○年十一月公布《粵港澳大灣

區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》，當中包括允許在

粵港澳大灣區内地的指定醫療機構經廣東省人民政府審批後

使用臨牀急需、已在本港註冊的藥劑製品，以及使用臨牀急

需、本港公立醫院已採購使用的醫療儀器。  

 

14. 特區政府一直與廣東省藥品監督管理局（廣東省藥

監局）保持緊密聯繫和商討以香港大學深圳醫院（港大深圳

醫院）為試點，落實「港澳藥械通」的工作。二○二一年一

月，廣東省藥監局在港大深圳醫院落實「港澳藥械通」的試

點工作，試點工作已於二○二一年七月三十一日結束。  

                                                           
4 不符合上述第 6 段和第 7 段規定的條件和要求的申請將被拒絕受理。然而，在「1+」機制下拒

絕受理的新藥申請並不妨礙申請人依第 3 段所述的要求重新提交註冊申請。 
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15. 二○二一年八月，廣東省藥監局聯合廣東省衞生健

康委員會宣布，為在粵港澳大灣區內地 9市正式拓展實施

「港澳藥械通」政策，並發布政策配套文件，如《廣東省粵

港澳大灣區內地臨牀急需進口港澳藥品醫療器械管理暫行規

定》。「港澳藥械通」已逐步由深圳擴展至大灣區其他符合

要求的城市和指定醫療機構，首批已獲審核確定的五家指定

醫院包括港大深圳醫院、廣州現代醫院、廣州和睦家醫院、

珠海希瑪林順潮眼科醫院和中山陳星海醫院；第二批十四家

指定醫療機構包括中山大學附屬第一醫院、廣東省人民醫院、

深圳市前海蛇口自貿區醫院、珠海市人民醫院（橫琴院區）

及東莞松山湖東華醫院等。  

 

16. 截至二○二四年一月十六日，經「港澳藥械通」已

累計有28個藥品和28種醫療儀器獲得批准可在大灣區內地

指定醫療機構使用。  

 

17. 政府會繼續與廣東省藥監督局就「港澳藥械通」的

工作保持緊密合作和溝通，以期盡快擴大適用的藥物和醫療

儀器目錄，並逐步將有關安排擴展至其他大灣區城市符合要

求的醫療機構。  

 

18. 請委員備悉本文件內容。  

 

 

 

 

衞生署  

2024 年 4 月   
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附件 

 

申請人通過「1+」機制註冊用於治療嚴重或罕見疾病新藥須提交的

額外資料 

 

• 未能符合提交由兩個或以上參考國家所發出之註冊證明的理據，

並提供文件證明該產品符合使用新機制的要求； 

• 由一名獲頒授院士名銜或相等資格的本地專家撰寫的評估報告，

而該專家須具有至少 5 年和產品相關的醫學領域的經驗；該報告

內容需包括； 

- 該疾病的全球和本地流行病學資料； 

- 國際和本地的治療模式； 

- 未滿足的本地醫療需求情況； 

- 該產品如何解決未滿足的本地醫療需求；及 

- 產品的安全與效能。 

專家應同時提交對該產品在相關適應症和用法用量的本地臨牀數

據（如：臨牀研究、病例報告、病例系列、真實世界數據等）作

出的研究報告； 

• 批准該產品上市的藥物監管機構發出的評估報告、所施加的上市

後要求和上市條件； 

• 定期安全性更新報告或安全摘要報告，或其同等報告（如有）；  

• 註冊後的開發計劃（如：產品的全球監管規劃、已計劃的和正在

進行的效能和安全性研究、本地臨牀研究、真實世界證據研究

等）。 

 

 

 


