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1. 導言 

1.1  在香港，先進療法製品是受《藥劑業及毒藥條例》（第 138 章）規管為藥劑製

品。 

1.2  根據《藥劑業及毒藥條例》，「藥劑製品」—— 

 指符合以下說明的物質或物質組合—— 

(1)  對該物質或物質組合的表述或其狀況顯示，該物質或物質組合具有的

特性，使其可用於治療或預防人類或動物的疾病；或 

(2)  可應用或施用於人類或動物，以期—— 

(A)  透過藥理、免疫或新陳代謝作用，恢復、矯正或改變生理機能；

或 

(B)  作出醫學診斷；及 

 包括先進療法製品。  

1.3  先進療法製品指任何以下用於人類的製品—— 

 基因療法製品； 

 體細胞療法製品；  

 組織工程製品。 

1.4  基因療法製品、體細胞療法製品以及組織工程製品的相關定義載於《藥劑業及

毒藥條例》的第二章。 

1.5  根據《進出口條例》（第 60 章）（「《條例》」）第 6C(1)和 6D(1)條，任何人除非

根據並按照工業貿易署署⻑發出的許可證，否則不得進口或出口藥劑製品及藥物。任

何人違反第 6C(1)和 6D(1)條即屬犯罪，⼀經定罪，可處罰款$500,000 及監禁 2 年。 
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1.6  衞生署獲工業貿易署署⻑授權簽發藥劑製品進出⼝許可證。衞生署  藥物辦公室

藥物評審及進出口管制科（「管制科」）負責受理上述許可證的申請及經批准後發出許

可證。 

1.7  根據《藥劑業及毒藥條例》第 28A(1)條，任何人除非符合下列條件，否則不得

經營藥劑製品進口商業務——  

 該人是持牌批發商；或 

 該人是持牌製造商，而有關製品是該人為製造其本身的藥劑製品而輸入的。  

1.8  根據《藥劑業及毒藥條例》第 28A(2)條，任何人除非符合下列條件，否則不得

經營藥劑製品出口商業務——   

 該人是持牌批發商；或 

 該人是持牌製造商，而將會輸出的有關製品，是由該人製造的。 
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2. 目的 

2.1  本指引概述申請先進療法製品進出口許可證以及進口藥劑製品製造先進療法製

品的程序與要求。  

2.2  此外，基於先進療法製品的性質，本指引亦特別提及可能與先進療法製品和製

造先進療法製品的起始材料和原材料的進出口相關的法例。  

3. 範圍 

3.1  本指引適用於申請以下製品的進口許可證的申請人——  

• 註冊為藥劑製品的先進療法製品（「註冊先進療法製品」）（第 4 節） 

• 非註冊為藥劑製品的先進療法製品（「未經註冊先進療法製品」）（第 5 節），以

供—— 

(1)  進行臨牀試驗 

(2)  對某特定病人進行治療 

(3)  轉口 

• 作為製造先進療法製品的起始材料或原材料的藥劑製品（第 6 節） 

3.2  此外，本指引適用於申請先進療法製品出口許可證的申請人（第 7 節）。 
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4. 進口註冊先進療法製品 

4.1  進口商應就進⼝每⼀項先進療法製品向管制科提交⼀份進⼝許可證申請。  

申請人 

4.2  註冊先進療法製品進口許可證的申請人應是—— 

• 持有準備進口製品的註冊證明書的持牌批發商  

• 持有準備進口製品的註冊證明書持有人書面授權的持牌批發商  

4.3  申請程序詳見第 8 節。 

4.4  根據先進療法製品的性質，或有其他法例要求適用於相關製品的進口。詳情請

參閱第 9 節。 
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5. 進口未經註冊先進療法製品 

5.1  根據《藥劑業及毒藥規例》（第 138A 章）（「《規例》」）第 36(1)條規定，在香港

銷售、要約出售或分發，或為銷售、分發或其他用途而管有藥劑製品前，此等製品必

須已經註冊。 

5.2  上述要求不適用於因以下原因而持有或使用藥劑製品或物質的情況—— 

 為了在按照《規例》第 36B(3)條簽發的臨牀試驗證明書而進行的臨牀試驗

中施用 

 由某特定病人的註冊醫生或牙醫持有或由之用於治療用途  

 為了將其出口到香港境外而進口  

5.3  由於先進療法製品被劃分為藥劑製品進行規管，因此上述除外情況適用於先進

療法製品。 

5.4  申請屬於上述情況的未經註冊先進療法製品的進口許可證的要求見下文。  
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用於臨牀試驗的進口  

5.5  根據《規例》第 36B 條，對人類進行臨牀試驗需要獲發臨牀試驗／藥物測試證

明書1。該規例適用於先進療法製品。  

5.6  進口商應就⽤於進⾏臨牀試驗的先進療法製品的每宗進⼝項⽬向管制科提交⼀

份進口許可證申請。  

申請人 

5.7  用於臨牀試驗的未經註冊先進療法製品的進口許可證的申請人應是（以下任何）

—— 

• 代表臨牀試驗／藥物測試證明書持有人的持牌批發商  

• 臨牀試驗／藥物測試證明書持有人  

5.8  申請程序詳見第 8 節。 

5.9  根據先進療法製品的性質，其他法例要求可能適用於其進口。詳情請參閱第 9

節。 

  

                                        
1

 對人類進行入任何先進療法製品臨牀試驗應申請臨牀試驗／藥物測試證明書，有關申請詳情請瀏覽

藥物辦公室網站：  

http://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/guidelines_forms/clinicaltrial.html 
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用於治療某特定病人的進口  

5.10  進口商應就進⼝每⼀項⽤於治療某特定病⼈的未經註冊先進療法製品向管制科

提交⼀份進⼝許可證申請。  

5.11  管制科將按個別情況考慮申請。  

5.12  進口商和負責主診醫生或牙醫應提供承諾書（附錄１及２）。  

5.13  此外，進口商應提供證據證明擬進口的製品符合「生產質量管理規範」及其他

相關質量要求。 

5.14  關於使用未經註冊先進療法製品治療某特定病人的合適性，負責醫生及牙醫應

遵守相關指引和專業守則。  

申請人 

5.15  用 於 治 療 某 特 定 病 人 的 未 經 註 冊 先 進 療 法 製 品 的 進 口 許 可 證 的 申 請 人 應  

是代表註冊醫生或牙醫的持牌批發商。  

證明文件 

5.16  申請需提供下列文件—— 

 註冊醫生或註冊牙醫的信件，當中應說明—— 

(1)  藥物名稱； 

(2)  所需數量； 

(3)  病人資料（至少包括病人全名）； 

(4)  使用未經註冊先進療法製品的理論說明； 
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(5)  如先進療法製品含有細胞或組織，為病人施用製品所在的醫院或日間

醫療中心2； 

 進口商及主診醫生或牙醫的承諾書；  

 產品資料（例如產品說明書及製造過程的描述（如適用）等）； 

 若製品是含有細胞或組織的先進療法製品，為病人施用製品所在的醫院或日

間醫療中心的資料； 

 若製品在海外已登記註冊的註冊證明；  

 若製品未有在世界上任何地方登記註冊，可提交文件以支持製品治療用途及

安全性； 

 證明製品按照「生產質量管理規範」的標準製造的證據； 

 由製造商發出該藥物的化驗分析證明書副本；若無法提供分析證明書，則應

提交承諾書說明理由。 

5.17  申請程序詳見第 8 節。 

5.18  根據先進療法製品的性質，其他法例要求可能適用於其進口。詳情請參閱第 9

節。 

安全性監察和藥品不良反應報告的特殊要求 

5.19  進口商和註冊醫生或牙醫須參與監察該先進療法製品的安全性，並須向藥物辦

公室報告病人施用上述製品後出現的疑似藥品不良反應。 

5.20 有關藥品不良反應報告的詳情，請瀏覽本辦公室網站：  

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

                                        

2 《私營醫療機構條例》(第 633 章) 第 2 條定義下的日間醫療中心。  
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用於轉口的進口  

5.21  進口商應就每宗⽤於轉⼝的進⼝項⽬向管制科提交⼀份進⼝許可證申請。 

申請人 

5.22  進口商應就每宗⽤於轉⼝的進⼝項⽬向管制科提交⼀份進⼝許可證申請。  

證明文件 

5.23  申請人應提供證明文件，說明製品的詳情，包括製品名稱、製品說明、適應症、

規格、劑型、單位劑量、包裝尺寸、製造商名稱和原產國。  

5.24  申請程序詳見第 8 節。 

5.25  根據先進療法製品的性質，其他法例要求可能適用於其進口。詳情請參閱第 9

節。 

5.26  請注意，進口許可證獲批並不代表其後轉口製品至申請人指定國家的出口許可

證申請都會獲批。  
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6. 用於製造先進療法製品的進口 

6.1  持牌製造商可進口起始材料和原材料用於自行製造的先進療法製品。進口許可

證的要求取決於進口的起始材料和原材料是否符合藥劑製品定義。  

進口用於自行製造用途的藥劑製品  

6.2  部分用於製造先進療法製品的起始材料和原材料可能符合藥劑製品和先進療法

製品的定義。例⼦包括⼈類⽩蛋⽩和⽣⻑因子因為該材料—— 

• 具有可用於治療或預防人類或動物的疾病的特性  

• 可應用或施用於人類或動物，以期透過藥理、免疫或新陳代謝作用，恢復、矯正或

改變生理機能 

6.3  進口商應就進⼝每宗⽤於⾃⾏製造⽤途的藥劑製品向管制科提交⼀份進⼝許可

證申請。 

申請人 

6.4  用於製造用途的藥劑製品的進口許可證的申請人應為持牌製造商，而該進口的

藥劑製品目的為用於自行製造先進療法製品。  

6.5  申請程序詳見第 8.6 節。 

6.6  然而，根據材料的性質，其他法例要求可能適用於其進口。詳情請參閱第 9 節。  
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進口不被視為藥劑製品的起始材料和原材料  

6.7  進口用於製造先進療法製品而不被視為藥劑製品的材料無需向管制科提交進口

許可證申請。 

6.8  此等起始材料和原材料的例子包括——  

• 用於製造先進療法製品的血液或細胞  

• 用於製造先進療法製品的培養液和支架  

6.9  然而，根據材料的性質，其他法例要求可能適用於其進口。詳情請參閱第 9 節。  
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7. 先進療法製品和用於先進療法製品製造的起始材料或原材料的出口 

先進療法製品的出口  

7.1  出口商應就出⼝每宗先進療法製品向管制科提交⼀份出⼝許可證申請。  

申請人 

7.2  先進療法製品的出口許可證的申請人應是（以下任何）——  

• 持牌批發商 

• 製造該用於出口的製品的持牌製造商  

7.3  申請程序詳見第 8 節。 

用於製造先進療法製品的起始材料或原材料的出口  

7.4  出口用於在海外製造先進療法製品但不被視為藥劑製品的材料（例如血液、細

胞和組織）無需向管制科提交出口許可證申請。  

7.5  然而，根據材料的性質，其他法例要求可能適用於其出口。詳情請參閱第 9 節。  
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8. 進出口許可證的申請和簽發 

8.1  申請先進療法製品進出口許可證，申請人可——  

• 通過電子系統，即藥物的進出口證申請及流向監察系統（「PLAMMS」），提交申

請 

• 親自持填妥的進出口許可證表格（轉口未經註冊先進療法製品的申請除外）提交申

請 

［由 2021 年 12 月 31 日起，管制科將不再接納以人手提交的進出口證申請及透過

電 子 服 務 （ Electronic Services ） 提 交 的 註 冊 藥 劑 製 品 的 進 ／ 出 口 證 申  

請，並只會處理經 PLAMMS 網上提交的申請。］  

8.2  所有作轉口用途的未經註冊藥劑製品的進出口許可證3申請只能通過 PLAMMS 提

交。 

8.3  使用 PLAMMS 進行處理的進出口許可證申請的範圍已分兩個階段擴充——  

• 由 2019 年 9 月 30 日起，所有註冊藥劑製品的進出口許可證的申請  

• 由 2019 年 12 月 30 日起，所有下列製品或物質的進出口許可證的申請——  

o 註冊藥劑製品 

o 由註冊醫生或牙醫用於治療某特定病人的未經註冊的藥劑製品  

o 用於進行臨牀試驗的藥劑製品  

o 藥品製造商為製造藥劑製品而進口的藥劑製品或物質  

8.4  如欲進⼀步了解 PLAMMS 的實施詳情，請瀏覽衞生署  藥物辦公室網頁：  

http://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/guidelines_forms/useful_gui

delines_forms.html 

                                        
3

 對於進出口嚴格管制的製品，則只接受人手提交申請。 
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8.5  申請先進療法製品進出口許可證費用全免。 

8.6  請注意，有關部門將逐案審議用於治療特定患者的未經註冊先進療法製品的進

口許可證的申請。因此，申請人應及早在製品預計到達時間之前提交申請，以便有關

部門有足夠時間處理申請。 

通過 PLAMMS 

8.7  申請人可使用 PLAMMS 提交先進療法製品進出口許可證的申請。  

8.8  申請程序將在隨後章節中簡介。有關 PLAMMS 使用方法的更多詳情，請瀏覽

PLAMMS 用戶指南（只備英文版），該指南可在以下網址：  

http://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/doc/guidelines_forms/PLAMMS_User_Guide.pdf 

以及衞生署  藥物辦公室網頁查閱：  

http://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/pharmaceutical_trade/guidelines_forms/useful_gui

delines_forms.html 

用戶登記（僅限首次登記用戶） 

8.9  申請人在使用 PLAMMS 各種功能之前，需先成為 PLAMMS 的登記用戶。 

8.10  為了使用該系統，申請人需持有——  

• （如為公司申請人）公司內每個主管職務的預期用戶的特定香港郵政電子證書（機

構） 

• （如為註冊醫生或牙醫）香港郵政電子證書（個人）  

8.11  申請⼈在成功申請有關電⼦證書後，須填妥⼀份 PLAMMS 用戶登記表格，該表

格可於以下網頁下載:  
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https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/doc/guidelines_forms/Account_Registration_Form

_(PLAMMS)_TC.pdf 

8.12  為了進行註冊，申請人應提供—— 

• （如為公司申請人）商業登記證副本；或 

• （如為註冊醫生或牙醫）註冊證明書副本。 

8.13  若申請人使用用戶登記表格，須將填妥的表格連同第 8.12 段所提及的文件的副

本以郵寄、速遞或親自送交至以下地址—— 

衞生署藥物辦公室 

藥物評審及進出口管制科 

PLAMMS 服務小組 

九龍觀塘巧明街 100 號 

Landmark East 友邦九龍大樓 

20 樓 2002-05 室 

8.14  申請成功後，申請人將通過登記 PLAMMS 所用的電子郵箱收到 PLAMMS 用戶登

記確認資料和登入密碼。 

表列藥物和設置期初餘額（僅適用於進口轉口用未經註冊先進療法製品）  

8.15  首次進口未經註冊先進療法製品時，PLAMMS 登記用戶須使用 PLAMMS 的「表

列藥物」功能，在 PLAMMS內表列製品。若某⼀製品已由某⼀ PLAMMS用戶表列，則

該⽤⼾和同⼀公司的其他⽤⼾就無需為其隨後的進出⼝許可證申請再次在 PLAMMS 上

表列同⼀製品。 

8.16  在 PLAMMS 上表列製品的步驟見 PLAMMS 用戶指南的第 3 節說明。 
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8.17  表列製品所需資料包括—— 

• 藥品名稱 

• 劑型 

• 包裝尺寸 

• 製造商 

• 原產國 

• 有效成分 

• 說明製品的詳情的證明文件，包括製品名稱、製品說明、適應症、規格、劑型、單

位劑量、包裝尺寸、製造商名稱和原產國  

• 香港貨物協調製度（港貨協製）編號（可在政府統計處網站上查找：  

https://www.censtatd.gov.hk/tc/index_hs_code.html） 

8.18  於系統上表列製品後，PLAMMS 登記⽤⼾須為每⼀個新表列的製品設定期初餘

額。 

8.19  在 PLAMMS 上設置期初餘額的步驟見 PLAMMS 用戶指南的第 7 節說明。 

8.20  請注意，登記用戶必須完成設定該製品的期初餘額後，方可為製品申請進口或

出口許可證。 

進口和出口許可證申請 

8.21  PLAMMS 登記用戶可通過 PLAMMS「進口／出口許可證」功能於網上申請進出

口許可證。 

8.22  在 PLAMMS 上申請進出口許可證的步驟見 PLAMMS 用戶指南的第 4 節說明。 
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8.23  申請進出口許可證時須將以下證明文件上載至 PLAMMS。 

許可證 製品 所需文件 

進 口 許 可

證 

註冊先進療法製

品 

  若申請人並非擬進口製品的註冊證明書持有

人，需提供相關製品註冊證明書持有人的書面

授權以支持申請 

用於臨牀試驗的

未經註冊先進療

法製品 

  擬進口製品的臨牀試驗／藥物測試註冊證明書

的副本 

用於治療某特定

病人的未經註冊

先進療法製品 

  註冊醫生或註冊牙醫的信件，當中應說明——  

  藥物名稱 

  所需數量 

  病人資料（至少包括病人全名） 

  使用未經註冊先進療法製品的理論說明 

  如先進療法製品含有細胞或組織，為病人

施用製品所在的醫院或日間醫療中心 

  進口商及主診醫生或牙醫的承諾書 

  產品資料（例如產品說明書及製造過程的描述

（如適用）等） 

  若製品是含有細胞或組織的先進療法製品，為

病人施用製品所在的醫院或日間醫療中心的資

料 

  若製品在海外已登記註冊的註冊證明 

  若製品未有在世界上任何地方登記註冊，可提

交文件以支持製品治療用途及安全性 

  證明製品按照「生產質量管理規範」的標準製

造的證據 

  由製造商發出該藥物的化驗分析證明書副本；

若無法提供分析證明書，則應提交承諾書說明

理由 

8.24  許可證或會規定條件。進口商和出口商必須遵從許可證上規定的條件。  
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8.25  請注意，進口許可證獲批並不代表其後轉口製品至申請人指定國家的出口許可

證申請都會獲批。  

呈報付運（僅適用於進口轉口用未經註冊先進療法製品）  

8.26  PLAMMS 登記用戶須在轉口用未經註冊先進療法製品進口後 14 天內，通過

PLAMMS 的「呈報付運（進口）」功能，呈報實際進口貨物的數據。 

8.27  用戶須在 PLAMMS 上輸入先進療法製品的實際進口數量以及其批次編號和到期

日。 

8.28  在 PLAMMS 上呈報付運的步驟見 PLAMMS 用戶指南的第 4.5 節說明。 

人手提交許可證申請  

8.29  對於人手提交許可證的申請，申請人須填寫進口許可證表格（表格 3）或出口許

可證表格（表格 6）。  

［由 2021 年 12 月 31 日起，管制科將不再接納以人手提交的進出口證申請及透過

電子服務（Electronic Services）提交的註冊藥劑製品的進／出口證申請，並只會處

理經 PLAMMS 網上提交的申請。］  

進口和出口許可證表格 

8.30  進口許可證表格（表格 3）（TRA 表格第 187 款）及出口許可證表格（表格 6）

（TRA 表格第 394 款）在以下地點出售—— 

• 工業貿易署 

九龍九龍城協調道 3 號工業貿易大樓 13 樓 1309 室  

電話：2398 5325 
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• 衞生署  藥物辦公室藥物評審及進出口管制科繳費處 

九龍觀塘巧明街 100 號 Landmark East 友邦九龍大樓 20 樓 2002-05 室 

電話：3974 4178 

8.31  有關填寫進出口許可證表格的詳細說明載於附錄 3，填妥的進口許可證表格和出

口許可證表格的樣本分別隨附為附錄 4 和附錄 5。 

8.32  進出口許可證表格上應註明以下事項—— 

許可證 製品 備註 

進 口 許 可

證 

註冊先進療法製

品 

在許可證表格「貨物的說明」⼀欄標註香港註冊編

號 

進 口 許 可

證 

用於轉口的未經

註冊先進療法製

品 

在許可證表格「進⼝商聲明書」⼀欄聲明貨物以

「轉口為目的進口」  

用於臨牀試驗的

未經註冊先進療

法製品 

在許可證表格「進⼝商聲明書」⼀欄聲明「以進⾏

臨牀試驗為目的進口」 

用於治療某特定

病人的未經註冊

先進療法製品 

在許可證表格「進⼝商聲明書」⼀欄聲明「以讓註

冊醫生為特定病人進行治療為目的進口」或「以讓

註冊牙醫為特定病人進行治療為目的進口」 

用於製造的藥劑

製品 

在許可證表格「進⼝商聲明書」⼀欄聲明「以製造

或配置藥物製劑為目的進口」  

證明文件 

8.33  申請須提交以下證明文件。  

許可證 製品 所需文件 

進 口 許 可

證 

註冊先進療法製

品 

  擬進⼝製品註冊證明書的副本⼀份  

  申請⼈批發商牌照的副本⼀份  

  若申請人並非擬進口製品的註冊證明書持有
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人，需提供相關製品註冊證明書持有人的書面

授權以支持申請 

出 口 許 可

證 

  申請人批發商牌照的副本⼀份 

  如擬出口的先進療法製品是由申請人製造的，

申請人的有效製造商牌照副本⼀份。 

進 口 許 可

證 

用於臨牀試驗的

未經註冊先進療

法製品 

  擬進口製品的臨牀試驗／藥物測試註冊證明書

的副本⼀份 

  若申請⼈是持牌批發商，批發商牌照副本⼀份  

  若申請人是註冊醫生或牙醫，註冊證明書副本

⼀份 

用於治療某特定

病人的未經註冊

先進療法製品 

  申請人批發商牌照副本⼀份  

  註冊醫生或註冊牙醫的信件，當中應說明—— 

  藥物名稱 

  所需數量 

  病人資料（至少包括病人全名） 

  使用未經註冊先進療法製品的理論說明 

  如先進療法製品含有細胞或組織，為病人

施用製品所在的醫院或日間醫療中心 

  進口商及主診醫生或牙醫的承諾書 

  產品資料（例如產品說明書及製造過程的描述

（如適用）等） 

  若製品是含有細胞或組織的先進療法製品，為

病人施用製品所在的醫院或日間醫療中心的資

料 

  若製品在海外已登記註冊的註冊證明 

  若製品未有在世界上任何地方登記註冊，可提

交文件以支持製品治療用途及安全性 

  證明製品按照「生產質量管理規範」的標準製

造的證據 

  由製造商發出該藥物的化驗分析證明書副本；

若無法提供分析證明書，則應提交承諾書說明

理由 
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用於製造的藥劑

製品 

  申請人的有效製造商牌照副本⼀份 

提交申請 

8.34  填妥的進口許可證表格（表格 3）或出口許可證表格（表格 6）連同第 8.33 條

所述的所需證明文件應提交至——  

衞生署藥物辦公室 

藥物評審及進出口管制科 

九龍觀塘巧明街 100 號 

Landmark East 友邦九龍大樓 20 樓 

2002-05 室 

8.35  收到申請後，相關部門將向申請人發給具編號的收條。 

領取許可證 

8.36  若提交的所有文件經審查合格，申請人可持具編號的收條到上述辦公室領取審

批過的申請文件。  

8.37  簽發的許可證可能會附帶條件。進口商和出口商必須遵從許可證上規定的條件。 

向運載商出示許可證  

8.38  如申請進口許可證，申請人將會獲發給許可證文件的正本和副本。持證人可憑

正本向運載商（船務公司、航空公司或運輸公司）提取證上所述貨物。請注意，根據

《條例》第 8 條，不論提取貨物與否，正本必須於貨物進口後七天內交給運載商。副

本則由持證人保存。 



 

進出口許可證申請指引—先進療法製品   第 25 頁  

8.39  如申請出口許可證，持證人將只會獲發給正本，用以交給運載商。根據《條例》

第 10 條，運載商除非取得出口證的正本，否則不得承接貨物出口。 
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9. 其他相關法例 

9.1  根據先進療法製品和用於製造先進療法製品的起始材料和原材料的性質，其他

法例要求可能適用於其進出口。  

9.2  本節只作⼀般參考⽤途，不應視為關於任何特定情況的完整或具權威性的法律

陳述。請在電子版香港法例參閱《條例》和其他相關法例：  

https://www.elegislation.gov.hk/?_lang=zh-Hant-HK 

若您在註釋法律條文時有任何疑問，請獲取法律意見或諮詢相關專家。 

含傳染源的先進療法製品或起始材料或原材料的進口（例如生物材料）  

9.3  根據《預防及控制疾病規例》（第 599A章），進口含有或由傳染源構成（例如病

毒載體）的先進療法製品或用於製造先進療法製品的起始材料或原材料（例如生物材

料）或疑似含有傳染源的上述製品或材料，可能需要額外的進口或轉運許可。 

9.4  更多詳情包括相關申請表格可在衞生署港口衞生科網站上查閱:  

https://www.dh.gov.hk/tc_chi/main/main_ph/main_ph.html 

含動物製品的先進療法製品或起始材料或原材料的進口  

9.5  根據《狂犬病條例》（第 421 章），進口含有貓、狗（例如狗皮、犬血漿）或任

何感染狂犬病的動物的身體部分或身體產生物，可能需要額外的進口許可。 

9.6  更多詳情，請在漁農自然護理署網站上查閱：  

https://www.afcd.gov.hk/tc_chi/index.html 
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含基因改造生物的起始材料或原材料的進口  

9.7  根據《基因改造生物（管制釋出）條例》（第 607 章），含有基因改造生物（包

括擬向環境釋放 4和在圍封使用中 5的基因改造生物）的貨物在進出口時必須附有規定

的文件以便於識別基因改造生物並提供可找到更多相關資料的聯絡點。詳細的文件要

求載於《基因改造生物（進出口須備的文件）規例》（第 607A 章）。 

9.8  此外，任何人不得將基因改造生物釋放到環境中，進口擬向環境釋放的基因改

造生物或維持正在向環境釋放的基因改造生物的生命，除非—— 

 該基因改造生物已獲批且已遵守所有獲批條件；或  

 環境局局⻑已豁免該基因改造⽣物使其免受限制，且已遵從所有豁免條件。  

9.9  儘管《基因改造生物（管制釋出）條例》不適用與或關於作為供人類使用的藥

劑製品的基因改造生物，但可能適用於含有或由基因改造生物構成的起始材料和原材

料。 

9.10  詳情請參閱漁農自然護理署網站：  

https://www.afcd.gov.hk/tc_chi/index.html 

                                        

4 根據《基因改造生物（管制釋出）條例》（第 607 章）第 3(1)條，如符合下列所有說明，即屬向環

境釋出基因改造生物—— (a)該生物並非在圍封使用中；及 (b)該⽣物暴露於可讓它⽣⻑或繁殖的狀   

況。  

5 根據《基因改造生物（管制釋出）條例》（第 607 章）第 3(2)條，如符合下列所有說明，基因改造

生物即屬在圍封使用中—— (a)該⽣物屬在某⼀設施、裝置或其他實體屏障內進⾏的作業所涉及者；

及 (b)該生物受特定措施控制，而該等措施有效地限制該生物與環境的接觸，以及該生物對環境的影

響。  
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10. 查詢 

10.1  查詢關於藥劑製品的進出口許可證手續，請聯絡衞生署  藥物辦公室藥物評審及

進出口管制科—— 

地址: 

衞生署藥物辦公室 

藥物評審及進出口管制科 

九龍觀塘巧明街 100 號 

Landmark East 友邦九龍大樓 

20 樓 2002-05 室 

電郵: pharmgeneral@dh.gov.hk 

電話: 3974 4180  

（辦公時間： 

星期⼀⾄星期五 

上午 9 時至下午 1 時及 

下午 2 時至下午 5 時 45 分 

（星期⼀⾄下午 6 時） 

星期六、星期日及公眾假期休息） 

10.2  關於 PLAMMS 的查詢，可於辦公時間聯絡管制科的 PLAMMS 服務小組—— 

電郵: plammsinfo@dh.gov.hk 

電話: 3974 4159 



 

進出口許可證申請指引—先進療法製品   第 29 頁  

附錄 1  持牌批發商作為進口商的承諾書 

作 為 未 經 註 冊 藥 劑 製 品 的 進 口 商 而 該  

藥劑製品（製品名）____________________________是先進療法製品（下稱「未

經 註 冊 先 進 療 法 製 品 」 ） ， 為 了 ⼀ 名 特 定 病 ⼈ 

（ 姓 名 ） ____________________________ （ 下 稱 「 指 定 病 人 」） 接 受 

註冊醫生／牙醫*（姓名）____________________________所提供的治療，本人

完全了解以下責任和要求。 

(*請刪去不適用者) 

(請在以下適當方格內加上“√”號) 

註冊製品的可用性  

 在提交未經註冊先進療法製品的進口申請之前，須維持⼀個可檢查在香港或海外

是否有可滿足病人特殊需要的註冊藥劑製品的系統。  

病人同意書 

 必須確保主診醫生或牙醫已告知病人—— 

  該未經註冊先進療法製品尚未註冊 

  使用該未經註冊先進療法製品的風險 

  該未經註冊先進療法製品的不可逆性質及需要⻑期跟進和承諾（如適⽤）  

  如該未經註冊先進療法製品含有細菌或病毒載體，潛在脫落的風險和預防措施 

  適用於該未經註冊先進療法製品的任何其他資訊。 
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安全性監察 

 必須按照〈藥劑業界指引—呈報藥品不良反應的要求〉向衛生署  藥物辦公室呈報

指定病人在服用上述未經註冊先進療法製品後發生的所有嚴重或非預期的藥品不

良反應。  

 如施藥後有⻑期生物活性的潛在可能，必須確保主診醫生或牙醫會安排跟進指定

病人。  

可追溯性 

 必須確保有⼀個系統，對未經註冊先進療法製品中含有的任何細胞或組織，從捐

贈，到製造，以至成為製成品交付醫生或牙醫使用，進行雙向追踪。 

 必須備存和保留交易的記錄、裝運及其他支持該項交易的文件直至製品的使用期

限後的 30 年。 

處理未達規格製品 

 如該以供使用的未經註冊先進療法製品未達規格，在進口前應必須—— 

  書面通知主診醫生或牙醫有關事件及提供製造商對該製品的風險評估 

  必須確保主診醫生或牙醫已告知病人使用該未達規格的未經註冊先進療法製品

的風險並已獲得病人同意 

  必須在進口前獲得主診醫生或牙醫的書面確認接受使用該未達規格的未經註冊

先進療法製品 

  必須在 48 小時內向藥物辦公室報告供應未達規格的未經註冊先進療法製品。  
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違反上述責任和要求的個案可被提交到藥劑業及毒藥（批發牌照）委員會評審紀律處

分。 

 

     

簽署  
 

簽署人姓名（正楷）    

     

日期（日／月／年）  
 

簽署人在公司的職位   公司印章  
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附錄 2  主診醫生／牙醫的承諾書 

有 關 申 請 進 口 未 經 註 冊 藥 劑 製 品 而 該 藥 劑 製 品 （ 製 品 名 ）

____________________________是先進療法製品（下稱「未經註冊先進療法製

品 」 ） ， 向 ⼀ 名 由 本 人 護 理 的 特 定 病 人 （ 病 人 姓 名 ）

____________________________（下稱「指定病人」）提供診治，本人完全了解

以下責任和要求。 

(請在以下適當方格內加上“√”號) 

病人同意書 

 必須獲得指定病人的知情同意，包括但不限於需告知病人—— 

  該未經註冊先進療法製品尚未註冊，其安全、效能和素質尚未經藥劑業及毒藥

管理局評估 

  使用該未經註冊先進療法製品的風險，包括治療失敗的風險和該治療對未來用

於該疾病的療法的潛在影響 

  該未經註冊先進療法製品的不可逆性質（如適用） 

  需要⻑期跟進和承諾（如適⽤）  

  如該未經註冊先進療法製品含有細菌或病毒載體，潛在脫落的風險和預防措施 

  適用於該未經註冊先進療法製品的任何其他資訊。 

正確使用製品和病人護理 

 必須根據相應的專業守則承擔處方未經註冊先進療法製品及監督病人護理和任何

後續治療的責任。 
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安全性監察 

 必須於 15 個日曆日內向衛生署  藥物辦公室呈報指定病人在服用該未經註冊先進療

法製品後發生的所有嚴重或非預期的藥品不良反應。 

 如施藥後有⻑期⽣物活性的潛在可能，必須安排跟進指定病人。 

可追溯性 

 必須按照〈提供先進療法製品治療的醫生、牙醫及機構備存紀錄指引〉備存涉及

使用該未經註冊先進療法製品的治療記錄。 

處理未達規格製品 

 在進口該含有細胞或組織的未經註冊先進療法製品前，如進口商告之本人該以供

使用的未經註冊先進療法製品未達規格，本人應—— 

  審視製造商提供的風險評估 

  告知病人使用該未經註冊先進療法製品的風險並徵得病人同意 

  如病人不同意使用該未經註冊先進療法製品—— 

  獲得病人不同意使用該未經註冊先進療法製品的共識及通知進口商 

  如病人同意使用該未經註冊先進療法製品—— 

  獲得病人使用該未經註冊先進療法製品的同意書 

  向進口商提供書面確認，確認接受該未達規格的未經註冊先進療法製品

以供使用。 
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本人充分了解上述責任及要求，並了解應遵守由醫務委員會或牙醫委員會頒布的相關

專業守則，以及如情況適用，由衛生署向持牌私營醫療機構發布的執業守則。 

 

     

簽署 
 

簽署人姓名（正楷） 

（註冊編號：                           ） 

 日期（日／月／年） 
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附錄 3  填寫先進療法製品進出口許可證表格的注意事項 

1. 請根據此⼀指引填寫先進療法製品進出⼝許可證表格。  

⼀般注意事項  

2. 進口許可證表格（表格 3）和出口許可證表格（表格 6）以 NCR（無碳複寫紙）

紙張印製。因此，商號只須填寫／簽署第⼀頁（正本），所填的各項申請詳情／簽署

即會⾃動印在其他副本上。請在許可證表格的每⼀⾴蓋上公司印章（附註 n）。 

3. 填寫進出口證表格時，不得使用橡皮膠或塗改液塗改。錯誤的地方應清楚整齊

地刪去。所有修訂、損毀、增補或刪除的地方均須加上簡簽、註明日期及蓋上公司的

修改印章。每份申請不可以蓋上超過三個修改印章。進出口許可證在批出後，所有修

訂必須由署方作出，而有關進出口證持有人則須以書面提出申請。  

特定欄位的注意事項  

4. 每項注意事項的編號分別相當於附錄 4 和附錄 5 載示的進口及出口許可證表格

上的附註編號。除非另有說明，否則每項注意事項均適用於先進療法製品的進口許可

證及出口許可證的申請。  

(a)  香港進口商／出口商的名稱及地址 

• 請填上名稱及詳細地址 

• 郵箱號碼或「公司甲代表公司⼄」恕不接受 

(b)  商業登記號碼 

• 倘申請人為個人而並非公司或商號，則應填上其香港身份證號碼或護照號碼 

(c)  外國出口商的名稱及地址（適用於進口許可證）  

• 請填寫名稱及詳細地址 

•  郵箱號碼或「公司甲代表公司⼄」恕不接受 

• 必須清楚註明國家名稱及應與申請書上（附註 o）列明的出口國家吻合 
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(d)  收貨人的名稱及地址（適用於出口許可證） 

• 請填寫名稱及詳細地址 

•  郵箱號碼或「公司甲代表公司⼄」恕不接受 

• 必須清楚註明國家名稱及應與申請書上（附註 p）列明的目的地國家吻合 

(e)  抵港／離港日期 

• 請填上抵港／離港日期 

• 如未知確實日期，預計日期亦可接受 

• 進出口證申請應及早在預計抵港／離港日期前遞交，以便有充份時間處理審核 

(f)  船名／機號／車輛號碼 

• 請列明運輸方式（空運、海運或陸運等） 

• 如知悉船隻名稱及航班、班機或車輛的編號，亦請填上 

(g)  標記及編號；貨櫃編號 

• 請填上付運標記及編號 

• 若無付運標記及編號，應註明「無標記」 

(h)  包裝件數及種類 

• 請用文字及數字指出包裹／箱盒等數目，並註明包裹的類型／式樣／形式。（例如

180 箱每箱 12 瓶） 

(i)  貨物名稱 

• 請為每項貨品填上詳細的產品描述，包括其牌子（如適用）  

• 亦應填上其普通名稱 

• 請注明藥劑製品的香港註冊編號（HK-XXXXX） 

• 應避免使用縮寫和術語 

• 每張申請書只可載列最多五項貨品 

• 必須刪去最後⼀項要申報的貨物下方的空白的地方 

(j)  貨物數量單位 
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• 請在緊接指出貨品數量的數字前後加上⼀個星號，並填上⽤以顯⽰貨品數量的適當

單位，例如粒、毫升、克等。（例如*2160*瓶） 

(k)  進口商聲明（適用於進口許可證）  

• 請註明貨品是供本銷或轉口之用。如貨品是供轉口之用，請填上貨品其後會輸往的

國家名稱 

(l)  簽署人姓名 

• 請用正楷填寫簽署人的姓名 

• 簡寫恕不接受 

(m)  日期及簽署 

• 請填上日期，並在申請書上簽署 

• 聲明必須由公司授權人簽署 

• 聲明不可由其他公司作出 

(n)  公司印章 

• 請在申請書的每頁蓋上公司印章 

• 公司印章須清晰可辨 

(o)  出口國家 

• 註明的出口國家名稱應與申請書上（附註 c）列明的外國出口商的國家吻合 

(p)  目的地國家及編號 

• 註明的目的地國家名稱應與申請書上（附註 d）列明的收貨人的國家吻合 

• 若不知道，可無須填寫有關編號 

(q)  來源國家／原產地 

• 請填上每項物品的來源國家／原產地 

• 製造貨品國家不⼀定是出⼝國家  

(r)  來源及目的地國家統計編號（適用於出口許可證）  

• 若不知道，可無須填寫有關編號 
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(s)  本港製造商／加工商的名稱及地址（適用於出口許可證）  

• 請填上香港製造商或加工商的名稱及地址 

• 倘有關貨品不屬香港來源，應把方格留空 
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附錄 4  進口許可證（表格 3）樣本 
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附錄 5  出口許可證（表格 6）樣本 
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附錄 7  目的聲明 

收集資料的目的  

 此等個人資料是申請人為根據《進出口條例》申請藥劑製品進出口許可證而提

供的。衞生署會將所獲提供的個人資料作以下用途： 

• 資格證明 

• 許可證申請審批 

2.  申請人提供個人資料純屬自願。如申請人提供的資料不充分，本辦公室可能無

法證明申請人有資格申請此等許可證，或無法審批有關申請。 

資料承轉人類別  

3.  申請人所提供的個人資料，主要供衞生署內部使用。此外，只有在申請人同意

作出該項披露或該項披露是《個人資料（私隱）條例》所允許的情況下作出，本署才

會向有關方面披露有關資料。 

查閱個人資料  

4.  根據《個人資料（私隱）條例》第 18 及 22 條以及附表 1 第 6 項原則的規定，

申請人有權查閱和改正其個人資料。申請人的查閱權包括有權索取其個人資料的副本

⼀份。本署可為配合查閱資料要求而徵收費用。 

查詢  

5.  有關所提供個人資料的查詢，包括查閱和改正資料，應送交： 

衞生署藥物辦公室 

藥物評審及進出口管制科 

高級藥劑師 

九龍觀塘巧明街 100 號 

Landmark East 友邦九龍大樓 

20 樓 2002-05 室 

電話︰3974 4180 
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