
 

दता� ग�रएका औषिधह�मा सामा� �ान 
 
औषिध दता�का लािग कानुनी �परेखा के छ ? 
हङकङमा, हङकङमा माक� िटङ ग�रएका सबै औषिधह�को सुर�ा, प्रभावका�रता र गुण�रको िनरी�ण गन� �ा� िवभाग (DH) 
िज�ेवार �न्छ। औषिधह�लाई िचिनयाँ औषिधह� र गैर-िचिनयाँ औषिधह� (वा पि�मी औषिधह�) मा िवभाजन गन� सिकन्छ िकनभने 
ितनीह� क्रमशः  िचिनयाँ औषिध अ�ादेश (�ाप.549) र फाम�सी र िवषादी अ�ादेश (�ाप.138) अ�ग�त िविभ� अ�ादेशह� अ�ग�त 
िनयमन ग�रएका �न्छन्। 
 
िचिनयाँ हब�ल औषिधह� र �ािम� िचिनयाँ औषिधह� दुवै DH को िचिनयाँ िचिक�ा िनयामक काया�लय �ारा िविनयिमत छन्। थप 
िववरणह�को लािग, कृपया www.cmro.gov.hk हेनु�होस्। 
 
हङकङको कानुन अनुसार, औषिध उ�ादनह� (औषिधह�) बे�, िबक्रीको लािग प्र�ाव गन�, िवतरण गन� वा िबक्री, िवतरण वा हङकङमा 
अ� प्रयोजनका लािग �ािम�मा राख्नु अिघ हङकङको फाम�सी र िवषादी बोड� (PPB) मा दता� �नुपछ� ।  
 
फाम�सी र िवष अ�ादेश अ�ग�त, "औषिध उ�ादन" भनेको - 
 
(a) पदाथ�, वा पदाथ�ह�को संयोजन हो जुन - 
       (i) मािनस वा जनावरह�मा रोगको उपचार वा रोकथामको लािग गुणह� भएको �पमा प्र�ुत ग�रएको �न्छ; वा 
       (ii) मानव वा जनावरह�मा प्रयोग गन� वा प्रशािसत गन� सिकन्छ- 
             (A) जसले फामा�कोलिजकल, इ�ुनोलोिजकल वा मेटाबोिलक काय�ह� प्रयोग गरेर शारी�रक काय�ह� पुन�ा�पना, सुधार वा 
प�रमाज�न गद�छ; वा 
             (B) एक िचिक�ा िनदान प्रदान गद�छ; र 
 
(b) एक उ�त थेरापी उ�ादन हो। 
 
नयाँ औषिध आवेदनह� (आवेदक) बनाउनका लािग िज�ेवार ���ह�मा िन� समावेश �न्छन्: 
 
(a) यिद औषिध उ�ादन हङकङमा उ�ादन ग�रएको छ भने, उ�ादनको दता� प्रा� गन� िज�ेवार ��� इजाजतपत्र प्रा� िनमा�ता, वा 
इजाजतपत्र प्रा� िनमा�तासँग सम्झौता गन� लाइसे� प्रा� थोक �ापारी हो। 
 
(ख) यिद औषिध उ�ादन हङकङ बािहर उ�ादन ग�रएको हो भने, दता� प्रा� गन� िज�ेवार ��� औषिध उ�ादन आयात गन� इजाजतपत्र 
प्रा� थोक �ापारी, वा हङकङ शाखा, सहायक, प्रितिनिध, एजे� वा िवदेशी िनमा�ताको िवतरक हो। 
 
PPB फाम�सी र िवषादी अ�ादेश अ�ग�त �ापना ग�रएको हो जसले उ� अ�ादेश र यसको सहायक कानूनको प्रावधान अनुसार 
काय�ह�, ज�ै फामा��ूिटकल उ�ादनह�को दता� र वग�करण पूरा गद�छ। �ा� िवभागको औषिध काया�लयले PPB र यसका काय�कारी 
सिमितह�लाई �ावसाियक र काय�कारी सहयोग प्रदान गद�छ। 
 
दता�का लािग के-के आव�कताह� �न्छन्? 
 
फामा��ुिटकल उ�ादनह�ले फाम�सी र िवष िनयमह� (�ाप. 138A) अ�ग�त तोिकए बमोिजम दता� प्रा� गन� स�ु अिघ सुर�ा, 
प्रभावका�रता र गुण�रमा मापद�ह� अनु�प �न आव�क छ। य�ो आव�कताले बजारमा उपल� औषिधह�को सुर�ा, 
प्रभावका�रता र गुण�रमा जनतालाई सुर�ा प्रदान गद�छ। तसथ�, PPB �ारा दता� �ीकृितको लागी दता� गन� आवेदनको प्रिक्रया पूरा गन� 
आवेदकले उ�ादनको िववरण र संरचना, उ�ादनको िविश�ता, सा�िभ�क परी�ण �रपोट�ह�, िनमा�ताको इजाजतपत्र, उ�ादनको सुर�ा र 
प्रभावका�रतालाई प्रमािणत गन� ��िनकल र वै�ािनक कागजातह�, इ�ािद सिहत जानकारीको सेट उपल� गराउनुपछ� । 
 
दता� ग�रएको औषिध कसरी पिहचान गन�? 
 
(I) दता� न�र 
 



दता� गरेपिछ, औषिधलाई PPB ले HK-XXXXX को ढाँचामा दता� न�र िदइनेछ, जुन औषिधको लेबलमा प्रदान ग�रएको छ। �सकारण 
जनताका सद�ह�ले लेबलमा दता� न�र छ िक छैन जाँच गन� सक्छन्, र औषिध दता� ग�रएको छ वा छैन भनेर जाँच गन� सक्छन्। 
 
 
(II) लेबल जानकारी 
 
दता� न�र बाहेक, दता� ग�रएको औषिधको लेबलमा िन� सामा� जानकारी �नु पछ� : 
1. उ�ादनको नाम 
2. प्र�ेक सिक्रय घटकको नाम र मात्रा 
3. िनमा�ताको नाम र ठेगाना 
4. �ाच न�र 
5. �ाद सिकने िमित 
6. उ�ादन �ाक आकार र मात्रा को एकाइ 
7. भ�ारण अव�ा (िविश� भ�ारण अव�ा सिहत, यिद कुनै छ भने) 
8. यिद औषिध काउ�रमा बे�े हो भने प्रयोगको लािग िनद�शन, खुराक र खुराक अ�रालह� (अथा�त् फामा�िस�को सुप�रवे�ण िबना 

र/वा डा�रको िप्र��प्शन िबना औषिध बे� सिकन्छ/सिकदैन) 
 
साव�जिनक सद�ह�ले िन� िल�मा उपल� "खोज औषिध डाटाबेस" प्रकाय� प्रयोग गरेर र उ�त खोज प्रयोग गरेर "सिक्रय अवयव", 
"उ�ादन/औषिधको नाम", "HK दता� न�र", आिद ज�ा �ारािमटरह� इनपुट गरेर हङकङमा औषिध दता� ग�रएको छ वा छैन भनेर जाँच 
गन� सक्छन् (www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/consumer/search_drug_database2.html )। 
 
कुन-कुन प्रकारका COVID-19 खोपह� प्रयोगको लािग अनुमित िदइएको छ 

 
(A) रोग िनरोधक र िनयंत्रण (�ा��नको प्रयोग) िनयम (�ाप 59k) अ�ग�त आिधका�रक COVID-19 खोपह� 
 

 २०२१ को शु� दे�ख कोिभड–१९ सङ्क्रमण िव�� लड्न सरकारले रोग रोकथाम तथा िनय�ण (�ा��नको प्रयोग) िनयमावली  
(Cap 599K) अ�ग�त प्रदेश�ापी कोिभड–१९ खोप काय�क्रममा प्रयोगका लािग िन� दुई प्रकारका कोिभड–१९ �ा��नको 
आपतकालीन प्रयोगलाई �ीकृित िदएको छ: 

 i) िसनो�ाक बायोटेक (हङकङ) िलिमटेड �ारा- कोरोना�ाक (िन��य भाइरस टे�ोलोजी �ेटफम�) ; र 
 ii) जम�न औषिध िनमा�ता BioNTech सँगको सहकाय�मा फोसुन इ���अल् क�नी िलिमटेड �ारा- कोिमरनाती (mRNA टे�ोलोजी 

�ेटफम�)। 
 
 
(B) फाम�सी र िवष िनयमन (�ाप. 138A) अ�ग�त दता� ग�रएका COVID-19 खोपह� 

 
िव��ापी �पमा COVID-19 खोपह�को ठूलो मात्रामा प्रयोगको साथ, अिधक र अिधक वै�ािनक र ��िनकल डेटाले खोपह�को 
सुर�ा र प्रभावका�रतालाई सु�ढ गद�छ। सरकारले से�े�र 2022 मा �ाप अ�ग�त अिधकृत खोपह�को लािग संक्रमणकालीन 
�व�ा लागू गन� घोषणा गऱ् यो। 599K ज�ै िक सा�िभ�क औषिध उ�ादकह�ले पया�� वै�ािनक डाटा र ��िनकल जानकारीको 
उपल�ताको अधीनमा, फाम�सी र िवषादी िनयमह� (�ाप. 138A) अ�ग�त दता� प्रणालीमा समावेश ग�रएका खोपह� समावेश गन� 
आवेदन िदन सक्छन्। 
 
16 िडसे�र 2022 मा, कोिमरनाती पूव�ज �� ेन �ा��न (30 माइक्रोग्राम/डोज) र कोिमरनाती बाईभाल�त �ा��न, साथै कोरोना�ाक 
�ा��नले सुर�ा, प्रभावका�रता र गुण�रको मापद� पूरा गरेको छ, र Hcordongance मा फामा��ूिटकल उ�ादनह�मा दता� 
ग�रएको छ। Cap 138A मा दता� गरेपिछ, यी खोपह�लाई PPB �ारा HK-XXXXX को ढाँचामा दता� न�र िदइन्छ, जुन औषिधको 
लेबलमा उपल� गराइन्छ। 

 
Cap.599K अ�ग�त अिधकृत COVID-19 खोपह� र 
Cap.138A अ�ग�त दता� ग�रएका COVID-19 खोपह� बीचको िभ�ता र मु� जानकारी िन�ानुसार तािलकाब� ग�रएको छ: 
 
A. कोरोना�ाक 

 
 रोग रोकथाम र िनय�ण (�ा��नको फाम�सी र िवष िनयमह� अ�ग�त दता� 



प्रयोग) िनयमन, Cap.599K अ�ग�त 
अिधकृत 

ग�रएको, Cap. 138A 

उ�ादनको नाम ( 
दता� न�र, यिद छ 
भने) 

कोरोना�ाक COVID-19 �ा��न (भेरो सेल), 
िन��य 

i. कोरोना�ाक कोिभड-१९ �ा��न (भेरो सेल), 
िन��य 0.5 एमएल/डोज 0.5 एमएल िप्र-
िफ� िस�रन्ज (HK-67662) 

ii. कोरोना�ाक कोिभड-१९ �ा��न (भेरो सेल), 
िन��य 0.5 एमएल/डोज 0.5 एमएल शीशी 
(HK-67663) 

iii. कोरोना�ाक कोिभड-१९ �ा��न (भेरो सेल), 
िन��य 0.5 एमएल/डोज 1 एमएल शीशी 
(HK-67664) 

दता� न�र (ढाँचा 
HK-XXXXX) 

छैन छ  

दता� प्रमाणपत्र 
धारक 

लागु �ँदैन िसनो�ाक बायोटेक (हङकङ) िलिमटेड 

�ाकेिजङ 
जानकारी र 
उप��ित 

0.5ml शीशी 
40 शीशी प्रित ब� 
प्र�ेक 0.5 िमलीलीटर शीशीमा ए��जेनको 
�पमा िन��य SARS-CoV-2 भाइरसको 
600SU को एक खुराक �न्छ। 
 

i पूव� भ�रएको िस�रन्ज (HK-67662) 

1 िस�रन्ज प्रित ब� वा 10 िस�रन्ज प्रित ब� 

प्र�ेक पूव� भ�रएको िस�रन्जमा ए��जेनको �पमा 
िन��य SARS-CoV-2 भाइरसको 600SU को 
एकल खुराक (0.5ml) �न्छ। 

 

ii 0.5ml शीशी (HK-67663) 

1 शीशी प्रित ब� वा 40 शीशी प्रित ब� 

प्र�ेक 0.5 िमलीलीटर शीशीमा ए��जेनको �पमा 
िन��य SARS-CoV-2 भाइरसको 600SU को 
एक खुराक �न्छ। 

 

iii 1ml शीशी (HK-67664) 

1 शीशी प्रित ब� वा 40 शीशी प्रित ब� 

प्र�ेक 1.0ml शीशीमा ए��जेनको �पमा 
िन��य SARS-CoV-2 भाइरसको 1200SU 
बराबरको 2 डोजह� �न्छन्। 

 

 

िनमा�ताको नाम र 
ठेगाना 

िसनो�ाक लाइफ साइंसेज कं, िलिमटेड 

नं. 21, ितया�ु ��� ट, ड��ङ बायोमेिडिसन 
औ�ोिगक आधार Zhongguancun िव�ान 
पाक� , Daxing िज�ा, बेइिजङ, चीन 

 

िसनो�ाक लाइफ साइंसेज कं, िलिमटेड 

नं. 21, ितया�ु ��� ट, ड��ङ बायोमेिडिसन 
औ�ोिगक आधार Zhongguancun िव�ान पाक� , 
Daxing िज�ा, बेइिजङ, चीन 

 



प्रयोगका सत�ह� सरकारी खोप काय�क्रममा प्रयोग गनु�होस् यी खोपह� केवल-िप्र��प्शन औषिधह� �न्, र 
सामा�तया िचिक�क�ारा वा िचिक�कको 
िनरी�णमा िदइन्छ। 

 
B. कोिमना�ती 

 
 रोग रोकथाम र िनय�ण (�ा��नको 

प्रयोग) िनयमन, Cap.599K अ�ग�त अिधकृत 
फाम�सी र िवष िनयमह� अ�ग�त दता� 
ग�रएको, Cap.138A 

उ�ादनको नाम 
(दता� न�र, यिद 
छ भने) 

i. कोिमना�ती COVID-19 mRNA खोप 
(BNT162b2) सुईको लािग फैलावटको लािग 
के��त 

ii. कोिमना�ती 10 माइक्रोग्राम/डोज इन्जे�न 
COVID-19 mRNA �ा��न 
(�ू��योसाइड प�रमािज�त) को लािग 
फैलावटको लािग के��त 

iii. कोिमना�ती 3 माइक्रोग्राम/डोज इन्जे�न 
कोिवड-19 mRNA �ा��न 
(�ू��योसाइड प�रमािज�त) को लािग 
फैलावटको लािग के��त 

iv. कोिमना�ती Original/Omicron BA.4-5 
(15/15 माइक्रोग्राम)/खराब फैलावट को 
लागी इंजे�न COVID-19 mRNA �ा��न 
(�ू��योसाइड प�रमािज�त) 

i. कोिमना�ती िड�स�न फर इन्जे�न COVID-19 
mRNA �ा��न (�ू��योसाइड प�रमािज�त) 
30 माइक्रोग्राम/डोज (HK-67665) 

 
ii. कोिमना�ती अ�रिजनल/ओिमक्रोन BA.4-5 

िड�स�न फर इन्जे�न COVID-19 mRNA 
�ा��न (�ू��योसाइड प�रमािज�त) (15/15 
माइक्रोग्राम)/डोज (HK-67666) 

 
 

दता� न�र (ढाँचा 
HK-XXXXX) 

छैन  छ 

दता� प्रमाणपत्र 
धारक 

लागु �ँदैन फोसन इ���� यल क., िलिमटेड 

�ाकेिजङ 
जानकारी र 
उप��ित 

उ�ादन i: 1-िशशी �ाक, 5-िशशी �ाक र 
195-िशशी �ाक [बैजनी टोपी] 
एउटा शीशी (0.45 एमएल) मा 0.3 एमएल को 6 
डोजह� पातलो पिछ समावेश गद�छ 
 
 
उ�ादन ii: 1-िशशी �ाक, 3-िशशी �ाक र 10-
िशशी �ाक [सु�ला टोपी] 
एउटा शीशी (1.3 एमएल) मा 0.2 एमएल को 10 
डोजह� पातलो पिछ समावेश गद�छ 
 
 
उ�ादन iii: 1-िशशी �ाक, 3-िशशी �ाक र 10-
िशशी �ाक [म�न टोपी] 
एउटा शीशी (0.4 एमएल) मा 0.2 एमएल को 10 
डोज पातलो पिछ समावेश गद�छ 
 
उ�ादन iv: 1-शीशी, 5-िशशी र 10-िशशी �ाक 
[गे्र टोपी] 
एउटा शीशी (2.25 mL) मा 0.3 mL को 6 डोज 
�न्छ 

i. HK-67665 
1 शीशी प्रित ब� [खैरो टोपी] 
एउटा शीशी (2.25 mL) मा 0.3 mL को 6 डोज 
�न्छ 
 
 
ii. HK-67666 
1 शीशी प्रित ब�, 5 शीशी प्रित ब� वा 10 
शीशी प्रित ब� [गे्र टोपी] 
एउटा शीशी (2.25 mL) मा 0.3 mL को 6 डोज 
�न्छ 
 
 



 

िनमा�ताको नाम र 
ठेगाना 

BioNTech िनमा�ण GmbH 
Kupferbergterrasse 17-19, Mainz, 
Rheinland-Pfalz, 55116, जम�नी 
 
 

Biontech िनमा�ण GmbH 
Kupferbergterrasse 17-19 Oberstadt, 
Mainz, Rhineland-Palatinate, 55116, जम�नी 
 
 

प्रयोगको सत�ह� सरकारी खोप काय�क्रममा प्रयोग गनु�होस् यी खोपह� केवल-िप्र��प्शन औषिधह� �न्, र 
सामा�तया िचिक�क�ारा वा िचिक�कको 
िनरी�णमा िदइन्छ। 

िट�णी: 
i) मािथ प्रदान ग�रएको उ�ादन जानकारी हालको प्रािधकरण वा दता� रेकड�मा आधा�रत छ, र पिछ प्रािधकरण वा �ीकृितमा 

प�रवत�न �न स�छ। 
ii) यिद कुनै शंका छ भने, तपाईंले उ�ादन र/वा जानकारी प्रमाणीकरण प्रमाणपत्र धारकह�सँग प्रमािणत गन� स�ु�न्छ। 
 

गुनासोह� 
 
दता� वा गैर-दता� ग�रएको औषिधह�को बारेमा कुनै पिन गुनासोको लािग, तपाईंले 2572 2068 मा कल गन� वा 
pharmgeneral@dh.gov.hk मा इमेल गन� स�ु�न्छ। 
 
औषिध काया�लय 
�ा� िवभाग 
अिप्रल 2023 

  


