
   附錄 1 

二零零九年一月 

衞生署藥劑事務部 

藥物註冊組 

核對表 
藥劑製品註冊申請 

請將此核對表，連同申請表，文件順以下次序一併提交。 
  有 沒有

1. 這是否要求優先處理的申請？ 

(i) 因更改已註冊產品的名稱、劑型或有效成份的名稱及分量，請附上藥劑製品註

冊證明書的正本； 

(ii) 因更改註冊證明書的持有人，請提供由製造商提出的聲明。 
 

□ □ 

2. 申請人的商業登記副本？ 
 

□ □ 

3. 有否附上證明製藥商是持牌製藥商號的文件？ 
(例如：製藥商號牌照的鑑證本） 
 

□ □ 

4. 有否附上證明製藥商符合藥品生產質量管理規範(GMP)的文件？ 
(例如：製藥商藥品生產質量管理規範證明書的鑑證本） 
 

□ □ 
 

5. 有否附上藥劑製品獲准原產地當局許可出售的證明？ 
(例如：自由出售證明書的正本或鑑證本） 
 

□ □ 
 

6. 申請註冊的藥劑製品是否含有從未在香港註冊的新物質？ 

 

□ □ 

7. 有否附上所需的臨床及科學研究文獻？ 
 

□ □ 

8. 有否附上一套不同大小的包裝或包裝樣本？ 
申請註冊的藥劑製品如屬一般零售貨品，藥劑製品包裝上需有中英文註明服用劑

量、用法及使用次數。 
 

□ □ 

9. 有否附上文件用作支持適應症及說明書上的其他資料(若適用)? 
 

□ □ 

10. 有否附上藥劑製品的銷售樣本? 
 

□ □ 

11. 有否附上藥劑製品主要成分和賦形劑成分的資料？ 
(例如：完整的原版配方） 
 

□ □ 

12. 有否附上製藥商所提供的成品質量標準說明，已符合以下一個或多個藥典，不然

則需提交理據支持：中華人民共和國藥典，英國藥典，歐洲藥典，國際藥典，日

本藥典，和/或美國藥典；(例如：藥片的顏色、形狀、大小、重量的一致、崩解時

間、主要成份確認和定量分析等。） 
 

□ □ 

13. 有否說明化驗分析藥劑製品時所採用的方法？ 
 

□ □ 

14. 有否附上藥劑製品的化驗分析證明書？ 
 

□ □ 

15. 有否附上穩定測試資料(實時/加速情況)以支持產品的建議有效期？ 
 

□ □ 

 


