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有關中國HA行業的法律及法規

製造HA產品

根據中國現行法律及法規，生產HA的企業的遵例規定視該企業所生產HA的不同用途而

有所區別：

1. 如該企業生產的HA產品用作精細化工原料，則其生產此種用途的HA無需經過中國

有關政府部門的特別批准或取得特別的資質許可。

2. 如該企業生產的HA產品用作生產醫療器械終端產品所需的原料，則其生產此種用

途的HA產品無需經過中國有關政府部門的特別批准或取得特別的資質許可。

3. 如該企業生產的HA產品用作藥用輔料，則其生產此種用途的HA產品須遵守中國現

行關於藥品管理及藥品生產企業管理的法規政策，其詳情如下：

目前中國對藥品的研究、生產、流通和使用整個過程進行行政和技術監督的

機構是國家食品藥品監督管理局。各省、自治區及直轄市政府藥品監督管理部門

負責其各自行政區域內的藥品監督管理工作。

(1) 根據《中華人民共和國藥品管理辦法》，在中國開辦藥品生產企業，須經

企業所在的省、自治區或直轄市政府藥品監督管理部門批准並發給藥品生

產許可證。藥品生產許可證須標明有效期和生產範圍，於到期須重新審查

續期。無藥品生產許可證的企業不得生產藥品。

企業取得藥品生產許可證後，還須憑該證到工商行政管理部門辦理登記註

冊，取得營業執照後方可開展業務。

福瑞達生物化工已經取得上述藥品生產許可證和營業執照。
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(2) 根據《中華人民共和國藥品管理辦法》、《中華人民共和國藥品管理法實施

條例》及《藥品註冊管理辦法》的規定，企業研製新藥必須按照國務院藥品

監督管理部門的規定如實報送研製方法、質量指標、藥理及毒理試驗結果

等有關資料和樣品，經國務院藥品監督管理部門批准後，方可進行臨床試

驗。完成臨床試驗並通過審批的新藥，由國務院藥品監督管理部門批准，

發給新藥證書。

福瑞達生物化工已就其所生產的作為藥用輔料的HA取得國家食品藥品監

督管理局頒發的新藥證書。

(3) 根據《中華人民共和國藥品管理辦法》、《中華人民共和國藥品管理法實施

條例》及《藥品註冊管理辦法》的規定，任何從事生產新藥或符合現有國家

標準的藥品的企業，須經國務院藥品監督管理部門批准，並發給藥品批准

文號和藥品註冊批件。藥品生產企業在取得藥品批准文號和藥品註冊批件

後，方可生產該藥品。

福瑞達生物化工已就其所生產的作為藥用輔料的HA取得國家食品藥品監

督管理局頒發的藥品註冊批件。

4. 如該企業生產的HA產品用作藥品原料，則其生產此種用途的HA產品須遵守中國現

行關於藥品管理及藥品生產企業管理的法規政策。除上述生產藥用輔料所需遵守

的法規和需要取得的許可外，企業還需要按照GMP進行其生產活動。藥品監督管

理部門會按照《藥品生產質量管理規範認證管理辦法》的要求，對藥品生產企業是

否符合GMP進行認證。認證合格的企業會獲頒發GMP證書。
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福瑞達生物化工目前生產的HA產品除作為藥用輔料外，還用作生產醫療器械終端

產品所需的原料和藥品原料的中間體，但其自成立以來，本集團從未生產任何作

為藥品原料的HA產品，因此無須取得GMP證書。福瑞達生物化工今後若生產作為

藥品原料的HA產品，須取得GMP證書。

5. 如該企業生產的HA產品用作醫療器械終端產品，則其生產此種用途的HA產品須遵

守中國現行關於醫療器械管理及醫療器械生產企業管理的法規政策，其詳情如

下：

目前中國對醫療器械的研製、生產、經營及使用進行行政和技術監督的機構是國

家食品藥品監督管理局。各省、自治區及直轄市政府藥品監督管理部門負責其各

自行政區域內的醫療器械監督管理工作。

(1) 根據《醫療器械監督管理條例》和《醫療器械生產監督管理辦法》，在中國開辦

第一類（即：通過常規管理足以保證其安全性及有效性的醫療器械）醫療器械

生產企業，須向省、自治區或直轄市政府藥品監督管理部門備案；開辦第二

類（即：對其安全性、有效性應當加以控制的醫療器械）、第三類（即：植入人

體，用於支持及維持生命，對人體具有潛在危險，其安全性、有效性必須嚴

格控制的醫療器械）醫療器械生產企業，須經省、自治區或直轄市政府藥品監

督管理部門審查批准，並發給醫療器械生產企業許可證。無醫療器械生產企

業許可證的，工商行政管理部門不得發給營業執照。

為取得醫療器械生產企業許可證，企業須符合多項條件，包括擁有(i)熟悉有

關中國醫療器械法規的管理團隊；(ii)專門的品質檢驗實體及符合要求的檢驗

設施；(iii)符合要求的生產場所；及(iv)可滿意地展示生產產品的生產工序文

件，連同技術標準、產品圖樣及其他相關文件。
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為取得該許可證，企業須向中國藥品監督管理部門遞交相關文件以證明其完

全符合上述條件。藥品監督管理部門將於接納企業申請後三十個工作天內發

出書面批准，並於書面批准後十個工作天內發出醫療器械生產企業許可證。

企業完成備案或取得醫療器械生產企業許可證後，須憑該證到工商行政管理

部門辦理登記註冊、取得營業執照後方可開展業務。本集團正在申領醫療器

械生產企業許可證，預期該證於二零零八年底前發出。於取得醫療器械生產

企業許可證後，本集團將進而申請下文所述的醫療器械註冊證書，預期於二

零一零年底前取得該證書。董事認為，根據中國現行法律及法規，本集團在

取得上述必要許可證及證書方面將無任何法律障礙。

(2) 根據《醫療器械註冊管理辦法》和《國家食品藥品監督管理局辦公室關於規範醫

療器械生產企業質量管理體系考核報告有關事宜的通知》的規定，醫療器械生

產企業須按其所生產不同類別的醫療產品，根據《一次性使用無菌醫療器械產

品（注輸器具）生產實施細則》、《一次性使用麻醉穿刺包生產實施規則》、《外

科植入物生產實施細則》和《醫療器械生產企業質量體系考核辦法》、《體外診

斷試劑生產實施細則（試行）》等標準進行質量管理體系考核。此外，省（區、

市）食品藥品監督管理部門須向進行考核的生產企業發出《醫療器械生產企業

質量管理體系考核報告》（按照《一次性使用無菌醫療器械產品（注輸器具）生產

實施細則》、《一次性使用麻醉穿刺包生產實施規則》、《外科植入物生產實施
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細則》和《醫療器械生產企業質量體系考核辦法》進行考核時）、《體外診斷試劑

生產企業質量管理體系考核報告》和《體外診斷試劑研製情況核查報告表》（按

照《體外診斷試劑生產實施細則（試行）》進行考核時）。

(3) 根據《醫療器械監督管理條例》、《醫療器械生產監督管理辦法》和《醫療器械註

冊管理辦法》，生產醫療器械企業須經藥品監督管理部門審查，批准後發給醫

療器械註冊證書。醫療器械生產企業在取得醫療器械註冊證書後，方可生產

醫療器械。

為取得醫療器械註冊證書，企業須符合多項條件，包括(i)醫療器械須通過國

家藥品臨床研究基地的臨床檢驗；(ii)醫療器械須具備適當的產品標準；(iii)醫

療器械須通過國家食品藥品監督管理局及其認可檢驗實體的檢驗證明符合產

品標準；(iv)企業須擁有所須生產條件或品質標準。

為取得該許可證，企業須向國家食品藥品監督管理局遞交證明其符合上述條

件的相關文件及一份安全風險分析報告。國家食品藥品監督管理局將於接納

企業申請後九十個工作天內發出書面批准，並於書面批准後十個工作天內發

出醫療器械註冊證書。

由於本集團計劃製造將用作醫療器械的注射液級HA製成品，故本集團須按照

上述規定取得醫療器械生產企業許可證和醫療器械註冊證書，方可開始製造

該HA產品。
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6. 如企業生產的HA為食品或食品原料，則其在中國境內生產此種用途的HA須遵守中

國現行關於新資源食品以及食品生產企業管理的法規政策，具體如下：

(1) 根據《新資源食品管理辦法》的規定，HA在中國屬於分離自動物、植物及微生

物中的非慣常食用食品原料。生產HA的企業於生產、經營或使用HA作為食品

或食品原料前，須呈報中華人民共和國衛生部審核批准。經中華人民共和國

衛生部批准並以名單形式公告HA為新資源食品後，企業可在保證其產品為中

華人民共和國衛生部公告的新資源食品或與該等新資源食品具有實質等同性

質的前提下，生產經營作為食品或食品原料的HA或將HA作為食品或食品原料

使用。

(2) 根據《中華人民共和國食品衛生法》，生產食品或食品添加劑的企業須首先取

得衛生行政部門發出的食品衛生許可證並向工商行政管理部門申請登記，取

得營業執照後方可從事生產經營食品或食品添加劑。

本集團截至目前尚未在國內生產或銷售用作食品、食品原料或食品添加劑的

HA。

為擴充本集團食品級HA產品的銷售，本集團計劃生產及銷售作食品用途的

HA。於最後實際可行日期，中華人民共和國衛生部已批准HA為新資源食品，

而本集團已於二零零八年九月十日獲山東省衛生廳發出食品衛生許可證，可

生產及銷售HA作為新資源食品，該許可證年期為四年，須每年審驗方有效。

銷售HA產品

根據中國現行法律及法規，生產HA產品的企業在國內銷售自行生產的產品無需獲中國

有關政府部門的特別批准或取得特別的資質許可。

經本集團的中國法律顧問確認，本集團已遵守有關中國HA行業的所有相關法律及法

規，並已就本集團的業務營運取得所有許可證、批文、證書及執照。
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有關本集團銷售至中國以外的產品，本集團須負責取得出口產品的一切必要執照及許

可證，而海外客戶須負責進口產品的相關清關手續及遵守當地法律及法規。經本集團的中

國法律顧問告知，本集團已取得出口其HA產品的一切必要許可證及執照。

環境保護

本集團生產經營中所需遵守的中國環境保護法律及法規主要包括：《中華人民共和國環

境保護法》、《中華人民共和國環境影響評價法》、《中華人民共和國水污染防治法》、《中華

人民共和國大氣污染防治法》、《中華人民共和國固體廢物污染環境防治法》及《建設項目環

境保護管理條例》。

根據上述法律及法規，新建工程項目須事先進行環境影響評價並報環境保護部門審

批。此外，新建工程項目還須經負責審批環境影響報告書的環境保護部門對環境保護設施

驗收合格後，該建設項目方可投入生產或使用。

企業在生產過程中如向大氣及／或水體排出／排放污染物，亦須繳納排污費及向有關

環境保護部門取得排放污染物許可證。此外，其須就排放污染物向有關環境保護部門申報

登記。

社會保障

本集團生產經營中所須遵守的社會保障法律及法規主要包括：《中華人民共和國勞動

法》、新《中華人民共和國勞動合同法》、《中華人民共和國就業促進法》、《工傷保險條例》、

《社會保險費徵繳暫行條例》及《社會保險登記管理暫行辦法》。

根據上述法律及法規，企業須與其僱員簽訂書面勞動合同，為僱員辦理就業登記及社

會保險登記，為僱員辦理養老保險、失業保險、工傷保險、生育保險等社會保險金統籌，

還應每月按照國家有關規定提取職工教育經費。


