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• 衞生署在收到通知後，根據以下條件評估申請是否
符合監管標準：

• 「 」機制的資格標準

• 申請前會面諮詢服務的申請

• 香港以外的申請狀況

• 醫院管理局（醫管局）甄別適用於優先審評之癌症治療產品（初始階段），
並優先考慮以下準則：

• 本地尚未滿足的醫療需求

• 具備成本效益，若已獲得香港醫療技術評估（ ）相關證據支持者優先

• 在粵港澳大灣區內設有已完成、進行中或計劃中臨床試驗之產品（優先），

或已具備相關本地臨床數據

識別產品

「1+」新藥註冊機制下經醫院管理局
「引進藥械辦」建議作優先審評的申請

與潛在申請人聯繫

• 醫管局與潛在的新藥註冊申請人聯繫
• 轉介他們向衞生署申請召開新藥註冊申請前會面諮詢
• 取得其同意後通知衞生署

確認符合標準及註冊要求

決定建議產品

• 經衞生署確認申請符合監管標準後，
醫管局決定建議產品作優先審評

• 向衞生署提交建議信

優先審查及審評

• 衞生署審查申請及醫管局的建議信
• 審評獲接納的申請，目標累計處理時間為

100 個工作天
• 申請人亦有其目標回覆時間(參閱「計時」機制圖表)

由註冊委員會批准

• 註冊委員會** 根據安全、效能及素質批准申請
• 衞生署協助藥劑業及毒藥局將獲批准的產品在藥劑製品資料庫上
標示為「優先審評」

• 待價格及其他要求達成決議後，該建議將於120個曆日內
提交至藥物建議委員會審議

• 如獲批准，將按現行程序及時程辦理納入事宜

納入醫管局藥物名冊

*  請參閱「藥劑製品註冊申請指南： 新藥註冊申請」表二 # 一般「1+」申請之累計處理時間︰ 150 個工作天內
** 藥劑業及毒藥（藥劑製品及物質註冊）委員會

審評時間
加快至不多於

個工作天 內

重要事項：
優先審評的建議
僅在審評開始前

獲接受
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https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/consumer/search_drug_database2.html

