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內容
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甚麼是先進療法製品（ATP）？

https://www.elegislation.gov.hk

https://www.elegislation.gov.hk/
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細胞及組織製品的規管

https://www.advancedtherapyinfo.gov.hk/cbb/en/doc/Guidance_for_Cell_and_Tissue_Products.pdf
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《2020 年藥劑業及毒藥（修訂）條例》

https://www.gld.gov.hk/egazette/pdf/20202430/cs12020243019.pdf
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規管範圍



7

相關指引

https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/atp_regulation.html


先進療法製品
歸類
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先進療法製品歸類

先進療法製品訂為藥劑製品的其中一個分類 (第 2 條)
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先進療法製品歸類

先進療法製品的定義 (第 2 條)

新增 條文
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先進療法製品歸類

基因療法製品的定義 (第 2 條)

新增條文
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先進療法製品歸類

體細胞療法製品的定義 (第 2 條)

新增條文
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先進療法製品歸類

組織工程製品的定義 (第 2 條)

新增條文
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先進療法製品歸類

附表 –不屬實質處理的處理工序
新增條文
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先進療法製品歸類

先進療法製品的歸類指引

https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/atp_regulation.html


備存紀錄



備存紀錄
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備存紀錄

先進療法製品持牌製造商及持牌批發商備存紀錄指引

https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/atp_regulation.html
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備存紀錄
持牌批發商及製造商備存的交易紀錄

(指引第5章)



標籤



標籤
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標籤
先進療法製品製品代碼、獨特捐贈標識符及

獨特受贈者標識符標籤要求指引

https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/atp_regulation.html
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標籤

製品代碼 及獨特捐贈標識符
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標籤

獨特受贈者標識符 (URI)



製造



製造



藥品不良反應
呈報



藥品不良反應
呈報
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藥品不良反應呈報

藥劑業界指引 –呈報藥品不良反應的要求



30

藥品不良反應呈報

醫護人員指引 –呈報藥品不良反應
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藥品不良反應呈報

關注的潛在藥品不良反應
(指引第6.1節)



進出口



進出口



34

進出口

進出口許可證申請指引

https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/atp_regulation.html
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進出口

指引的適用範圍
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進出口

其他相關法例
(指引第9章)

https://www.dh.gov.hk/tc_chi/main/main_ph/main_ph.html
https://www.afcd.gov.hk/tc_chi/quarantine/qua_ie/qua_ie.html
https://www.afcd.gov.hk/tc_chi/conservation/con_gmo/con_gmo.html


製品註冊
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藥品／製品註冊證明書申請指引

製品註冊

https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/atp_regulation.html
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製品註冊

針對先進療法製品的特定要求
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製品註冊

《人體器官移植條例》下的受規管產品

• https://www.dh.gov.hk/tc_chi/useful/hot_exemption.html

https://www.dh.gov.hk/tc_chi/useful/hot_exemption.html


臨牀試驗
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臨牀試驗

臨牀試驗證明書申請指引

https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/atp_regulation.html
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臨牀試驗

針對先進療法製品的特定考慮



完


