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本節所提供的資料來自多份私人及／或政府刊物，此等資料並非由董事、本公司、賣方、

保薦人、包銷商或彼等各自之顧問編製或獨立核實。

生物科技及製藥學

生物科技是利用生物加工及其他技術以抽取或重組生物（包括動物、植物及微生物）或其成分、

細胞及組織作特別用途產物之技術。生物科技由基因工程（包括蛋白工程）、發酵工程及酵素工程組

成。生物科技有廣泛之醫學及工業用途，有助人類紓緩疾病、食品生產及環境污染等問題。藉着生

產生物分子，生物科技可緩解對血源物質之倚賴，因而減輕有關物質短缺之問題。

生物科技在醫藥方面之開發和應用

將生物科技應用在醫藥上，已為新藥物之開發帶來一連串突破，董事相信生物科技之開發和應

用在過去與未來均有助發現及開發新藥品。將生物科技用於研究和開發藥品，優點如下：

‧ 生物科技可生產自然界不存在之物質亦能避免使用血液製成品；及

‧ 生物科技可令部份生物產品生產量增加而同時大大降低生產成本。

全球首種基因工程藥品乃為人類胰島素，於一九八二年面世。

人類基因圖譜項目近期提供之資料亦有助加快生物科技行業之發展進程。

中國藥品業

中國藥品業於二零零零年度之總產值上升至人民幣2,332億元。與一九九九年上半年度相比，

中國藥品業之總產值增長約為20%。

中國為全球人口最多之國家。此外，根據由國家藥品監督管理局南方醫藥經濟研究所進行之一

項調查，80%之人口居住於農村，而居於農村之人口僅能享用中國所提供醫藥資源之20%；因此，

預期未來年間對藥品之需求將會增加。
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監管部門

國家藥監局為監察及管理中國藥品市場（包括藥品以及醫療器材及設備）之部門。國家藥監局於

一九九八年八月十九日成立，為中國國務院下屬機構，負責中華人民共和國衛生部（「衛生部」）、中

華人民共和國藥品管理局及中華人民共和國中醫藥管理局之職務。

國家藥監局主要負責：

(a) 監管藥品以及醫療器材及設備；

(b) 制訂監管中國藥業之行政規則及政策；

(c) 新藥、仿配方藥、進口藥品及中藥之評估、註冊及審批；及

(d) 審批藥品、醫療器材及設備之製造及出口以及藥品製造及分銷企業之成立。

法律及法規

《中華人民共和國藥品管理法》 於一九八四年九月二十日由全國人民代表大會頒佈並於二零零

一年二月二十八日修訂，有關修訂已於二零零一年十二月三十一日起生效，而《中華人民共和國藥

品管理法實施辦法》則於一九八九年二月二十七日由衛生部頒佈，兩條法規為中國藥品之製造、銷

售、採購及分銷定下法律框架。



行 業 概 覽

— 56 —

非處方藥品

於一九九九年，中國市場之非處方藥品銷售額約達290億美元。於二零零零年，中國市場之非

處方藥品銷售額約達370億美元。於二零零一年，中國市場之非處方藥品銷售額約達480億美元，較

一九九九年及二零零零年分別上升約66%及30%。
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資料來源：國家藥品監督管理局南方醫藥經濟研究所，二零零一年九月二十六日

藥品生產商

中國藥品生產企業須先取得藥品主管部門以下之證書、許可證及執照才能進行製藥：

生產許可證：

‧ 一九九九年六月及以前，藥品生產企業須分別取得其所在地省級藥品管理機關及公眾衛

生部門所簽發之藥品生產企業合格證及藥品生產企業許可證；

‧ 約於一九九九年七月至二零零零年六月期間，藥品生產企業須領取重新發出之藥品生產

企業許可證，以取代過往之合格證及許可證；及



行 業 概 覽

— 57 —

‧ 由二零零零年七月起，藥品生產企業須取得其所在地省級藥品管理機關及公眾衛生部門

所簽發之新藥品生產企業許可證。

營業執照：

藥品生產企業在取得上述所需由有關部門簽發之證書及許可證後向有關之工商行政管理局申請

發給營業執照。

藥品生產企業獲發之每份合格證及許可證有效期為五年，有關證書或許可證期滿前六個月內須

向發證部門申請續期，經發證部門按當時有效之法律及法規重新評審後始予續期。此外，取得合格

證或許可證後每年須經由有關之監管部門審核。

本集團已向中國有關之藥品監管部門取得一切有關製造本集團各項產品之證書、許可證及執

照。

藥品註冊

除中草藥及可溶解藥片裝之中藥外，所有在中國生產之藥品必須附有中國有關藥物管理當局認

可之註冊編號。

GMP

世界衛生組織鼓勵於生產藥品時採用GMP標準，藉以盡量減低在生產藥品時透過成品測試亦未

能撇除之風險。

於一九八八年，中國國家衛生部開始為中國藥品生產企業頒佈GMP標準，然而在實施有關標準

期間，發現部份標準必須修訂以配合中國之情況。

一九九九年，國家藥監局通過《藥品生產質量管理規範》（一九九八年修訂），作為製藥之基本指

導文件。該指導文件內容包括生產設施、管理人員素質、生產線及設備、文件處理、材料包裝及標

示、檢驗、生產管理、產品銷售及退回、客戶投訴等。指導文件於一九九九年八月一日生效。當局

已定下符合標準的最後期限。國家藥監局進一步發佈關於全面加快監督實施藥品GMP工作進程的通
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知，其中規定所有製藥企業須於二零零四年六月三十日前符合GMP標準。倘若藥品生產企業未能在

指定期限內取得GMP證書，其藥品生產企業許可證將不予續期。

新藥

新藥通常指尚未在中國生產的藥物，並包括改進現有藥品之劑型、送藥系統的改變、新療效或

新配方。開發新藥受國家藥監局於一九九九年頒佈之《新藥審批辦法》所規範。

於一九九九年之前，根據由一九八五年七月一日起生效之「新生物產品之批核程序」，新生物藥

品乃按照下列準則分為四類，並分別受下列用藥保護期保障。

類別名稱 分類準則 保護期

第一類 減弱活性細菌培養物、減弱活性疫苗 8年，包括2年試產期

第二類 無生命細菌培養物、無生命疫苗、變性毒素、 6年，包括2年試產期

　抗毒素、抗血清、特殊免疫球蛋白、噬菌體

第三類 以人類或動物血液或組織加工製成之 4年

　血製產品及免疫產品

第四類 作玻璃試管血清或免疫測試之診斷物料 3年

根據一九九九年之新規例，製造商在商業製造新藥前，必須獲得國家藥監局之批准。

新藥之申請主要涉及各級國家藥監局的多項審批程序。依據董事之認識及經驗，新藥之整個申

請程序所需時間各有不同，視乎所申請新藥之類別而定；董事估計，有關程序一般約需一至五年。

新藥之申請必須呈交省級藥物監管當局。此外，申請進行新藥臨床測試及商業生產，均須將有

關資料及樣本連同已填妥之申請表格向省級及國家藥監局一併呈交。新藥之臨床測試（申請程序之

部份）必須在指定的醫院進行。新藥一般在臨床測試第三階段完成後，由國家藥監局發出新藥證書

及新藥審批編號。藥物製造商在取得國家藥監局發出的新藥證書後，必須連同已獲取的有效藥品生

產企業許可證，並遵守GMP，方可向有關當局申請有關生產新藥之批文。取得批文後，製藥商可開

始商業生產新藥品。
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倘新藥註冊專利，將可得到保障。根據《中華人民共和國專利法》，僅發明產品的原製造商有資

格申請專利權。有關發明必須為完全嶄新，並於有關專利權之申請前及當日不為公眾人士所知。

新藥品分為三大類，分別為中藥、化學藥品及生物藥品。新生物藥品之審批由國家藥監局公佈

的《新生物制品審批辦法》規管，《新生物制品審批辦法》於一九九九年五月一日開始生效。根據此等

辦法，新生物藥品分為五類：

第一類： 尚未獲准於中國國內及海外銷售之生物藥品

第二類： 已獲准於海外銷售，但並未載於中國藥典中及未進口中國之生物藥品

第三類： 以生物藥品作為其主要成分之新處方藥品

技術過程已大大轉型之生物藥品

第四類： 已載於外國藥典之生物藥品

已獲准進口中國之生物藥品

含新處方或新施藥方法之生物藥品

第五類： 已增加用途之生物藥品

根據國家藥監局公佈並於一九九九年五月一日開始生效之《新藥保護和技術轉讓的規定》，中國

政府已為新藥品引入一個分類產品保護制度。保護期（由國家藥監局發出新藥品證書之日起計，且

就試產期適用於新藥品而言，包括試產期）按不同類別之新藥品而有所不同：

類別 保護期

（年數）

一 12

二 8

三 8

四 6

五 6

在藥品保護期內，任何實體倘非國家藥監局審批之新藥品原有證書之持有人，概不得在未與該

名持有人訂立任何技術轉讓協議之情況下，生產或仿製有關產品。承讓人須先取得藥品生產企業許
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可證和藥品GMP證書。倘由新藥品證書發出之日起計之兩年內未能提出特別理由而不進行任何生產

或轉讓，則授予該新產品之保護期須予撤銷。

在中國將新生物藥品投入商業生產前，需先行取得國家藥監局之審批編號。完成臨床研究和臨

床前實驗後，需將申請書連同臨床研究和臨床前實驗之報告呈交省級國家藥監局以批准進行臨床實

驗。省級國家藥監局將於評估後將該項申請提交國家級國家藥監局審批。

除體外診斷試劑外，新生物藥品須先行取得國家藥監局審批，方可進行臨床試驗。臨床試驗第

三階段完成後，則可向國家藥監局申請審批新生物藥品。在取得國家藥監局之審批後，便可獲發新

藥品證書。倘連續三次試產之產品通過中國指定之生物藥品測試醫務所之樣品檢查，則可向國家藥

監局申請審批編號。除第一類新生物藥品會獲授冠以「國藥試字」字樣之審批編號外，其他類別之新

生物藥品會獲發冠以「國藥准字」字樣之審批編號。

獲授「國藥試字」審批編號之新生物藥品須通過兩年之試產期。申請將新生物藥品投入商業生

產，可於試產期屆滿前三個月內提交國家藥監局。取得國家藥監局審批後，則會獲發冠以「國藥准

字」之審批編號，而該產品則可投入商業生產。倘於限期內未有申請進行商業生產，則審批編號將

被撤銷。

進出口

中國設有進口藥物的登記制度。國家藥監局負責管制有關行政地區之進口藥物。任何外國藥品

製造商或代理商必須取得進口藥物註冊證，方可將藥物進口到中國。

在出口方面，根據《中華人民共和國藥品管理法》，藥品受到若干限制，例如：稀有藥物乃禁止

出口。惟中國一般並無限制中藥出口，而與中藥有關之出口證書亦無任何附帶條件。出口中藥亦須

遵從有關中藥出口之國家或地區之法例。

分銷藥品

根據《中華人民共和國藥品管理法》及《關於貫徹（中華人民共和國藥品管理法）的有關暫行規定》
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以及《藥品流通監督管理辦法》，中國藥品生產商僅可從事買賣其所生產之藥品。此外，該等藥品生

產商僅可將其產品售予下列方面：

1. 持有藥品經營企業許可證之批發商及分銷商；

2. 持有藥品生產企業許可證之其他藥品生產商；及

3. 醫療機構執業許可證之醫療機構。

中國之藥品生產商不得將其產品售予最終用家及未取得藥品經營企業許可證、藥品生產企業合

格證或醫療機構執業許可證之其他人士或機構。

價格管制

國家及省級物價管制機關不時發表之物價管制清單所列藥品，在(a)出廠價；(b)批發價；及(c)

零售價方面均受價格管制。

根據現行法例，出廠價按有關藥品生產成本加上邊際毛利上限而釐定，而有關邊際毛利乃根據

以下因素而定；(i)藥品類別；(ii)是否新開發產品；及(iii)製造商執行GMP之情況。

藥品之批發價按出廠價上限另加邊際毛利釐定，而零售價則按批發價另加邊際毛利釐定。運往

海外市場銷售之產品毋須遵守任何中國政府實施之價格管制。根據分別由湖北省物價局於二零零零

年八月簽發之批文及國家計劃委員會於一九九九年七月發出之通知，奧平之價格須受政府之價格管

制措施規限。

環境管制規例

中國之製造企業須遵守企業所在地之省級環境保護部門之監管。各製造企業必須根據中國環境

規例之規定取得有關證書。

根據中國環境規例，製造企業須向當地環境保護機構申請有關證書。本集團已就其生產根據中

國環境規例之規定取得一切有關證書。


