
　　聯盟將於 7月 25日，在九龍亞皆老街 147K醫院管理局大樓閣樓演

講廳舉行香港病人組織聯盟有限公司 2015 年周年會員大會；屆時將會

報告聯盟成立為有限公司後的工作進展、財務預算及財政報告；同時亦

會舉行第 2屆 (2015-2017) 執行委員會選舉，選出新一屆的聯盟執行委

員，希望各會員團體屆時都能踴躍出席參與。	
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	 聯盟最新活動消息
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最新活動

1. 新界馬鞍山公園 ~科學園 ( 午膳 )~ 及長山古寺一天遊

為加強會員團體對聯盟之聯繫及凝聚，聯盟舉辦以康樂聯誼及交流為主

的秋季旅行。

日期：10月 25日 ( 星期日 )

時間：上午 10時至下午 5時

地點：新界馬鞍山公園 ~科學園 ( 午膳 )~ 及長山古寺

詳情將會另發通告，希望大家踴躍參加
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	 聯盟委員出席活動記錄
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　5月 16 日 ( 星期六 ) –香港斜視重影病患者協會 AGM

　5 月 30 日 ( 星期六 ) –省港澳傑出護士選舉頒獎禮
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6 月 2 日 ( 星期二 ) –香港疼痛基金啟動禮

6月 16 日 ( 星期二 ) –衛生署應邀舉辦生物相似製劑註冊指南簡介會



一、衛生署提供的《生物相似製劑的註冊指南》(下稱《指南》)的內容，

大致而言是合理和	 嚴謹的。

二、《指南》第 3. 段指出：「但是，在適用於生物製品的情況下，並考

慮到第 2段提及的特點，不能認為這些仿製生物產品與原廠產品完全相

同，它們僅僅是與原廠產品「相似」，因為兩者的分子結構不能避免地

存在差異，而且不同的製造過程也必然導致產品的質量屬性	 不 同。 這

些仿製生物產品及後稱為「生物相似」製劑。根據國際慣例和科學共識， 

生物	 相似製劑的註冊不能只依賴於生物等效性和質量數據，需要額外

要求安全和成效的資料	 以便與原廠產品的整套資料作出比較。」

　　聯盟同意，必須向公眾強調生物相似製劑與生物製劑的原廠產品在

安全和成效方面均非「相同」，而只是相似。因此，衛生署要求生物相

似製劑在註冊時提供額外的安全和成效資料，是完全合理和必要的。
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三、《指南》第26. 段指出：「如果參考產品有多於一種註冊的適應症，

生物相似製劑的每種建	 議適應症的成效和安全必須解釋或獨立地證

明。在某些情況下，有可能由一種適應症証明的治療相似性推斷到參考

產品的其他適應症。理據依賴於不同的因素，例如臨牀經驗、現有文獻

的數據、在所有適應症中是否涉及相同的作用機制或受體等。不同的亞

族群中可能出現的安全問題亦應該考慮。」

　　聯盟認為，基於病人安全和治療成效考慮，倘參考產品有多於一種

註冊的適應症，生物相似製劑亦不應透過「推斷」方法以找出「相似」

的理據作為註冊依據，而應對每種適應症作出獨立的證明。

四、《指南》第 32. 段指出：「生物相似製劑的標籤應該包括：

	 (i) 	 註明其性質為生物相似製劑的字句；

	 (ii) 	 產品名稱、製造商名稱和活性物質的發明名稱、通稱或學名；

	 (iii) 	 生物相似製劑的註冊適應症；及有關生物相似製劑已進行過的臨	

	 	 牀研究，以及

	 (iv) 	 警告字句關於用生物相似製劑替代參考產品的風險。」

　　聯盟認為，為了更易於病人和消費者識別參考產品和生物相似製

劑，在標籤除了註明「產品名稱、製造商名稱和活性物質的發明名稱、

通稱或學名」之外，亦應考慮註明品牌。
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五、《指南》第 36. 段指出：「由於生物相似製劑與參考產品相似但不完

全相同，生物相似製劑	 獲准註冊不表示其與參考產品有生物等效性或

臨牀等效性。衞生署不認可以生物相似製	 劑替代參考產品。醫護人員應

該自行判斷，並在有需要時通知其病人以生物相似製劑替	 代參考產品

的風險。」

　　聯盟要求，當使用生物相似製劑時，醫護人員必須通知病人以生物相

似製劑代替參考產品的風險，讓病人在充份知情的情況下作出決定，而不

是「自行判斷」或「在有需要時」才通知病人。

六、《指南》中多處提及「相似」、「相似性」、「差異」、「差別」等

用語。由於這些屬質性用詞，不同的時空或不同的人會對其內涵存有不同

的判斷和銓釋，對《指南》的執行以至對病人和業界的相關權益或會引起

混淆和爭議，因此有必要對這些用詞作出量化，對有關屬性和檢定項目製

定指標，以作為註冊的衡量和依據。

七、一般而言，「指南」用於操作時參考，不具有嚴格的約束力，有關各

方在執行時存在較多的酌情和商議空間，執行的嚴格程度往往受到質疑。

因此，我們建議把這份「指南」改為「實務守則」(code of practice)，以

強化相關規定的嚴肅性，更有效地維護病人安全。



聯盟獲輝瑞科研製藥藥廠贊助預防肺炎鏈球菌疫苗給聯盟病友，並會提供

免費注射，是次的預防針為一次性終身有效的預防肺炎鏈球菌疫苗；活動

詳情已向各會員團體發出電郵通知。是次活動已於下列日期舉行：

第 1天：2015 年 7月 9日 ( 星期四 )

時　間：下午 2時至 4時

地　點：橫頭磡中心

第 2天：2015 年 7月 11日 ( 星期六 )

地　點：橫頭磡中心

時　間：下午 2時至 3時

備註：	

* 合適 **接種肺炎球菌結合疫苗之人士：*

- 年齡 50歲或以上

- 以前從未接種過 13價肺炎球菌結合疫苗

- 如曾接種成人 23價肺炎球菌多醣疫苗，可於 5年後補種一針 13價肺炎

球菌結合疫苗

*若有以下其中一種情形，將不適合接種肺炎球菌結合疫苗：

- 發燒或嚴重感冒者，應延遲注射日期

- 於 5年間之內 (2010-2015 年內 ) 曾接種 23價肺炎球菌多醣疫苗

- 孕婦或哺乳期間之女士

- 沒有對白喉疫苗出現過敏反應。
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	 香港病人組織聯盟-會員大會

日期 時間 地點 

2015年 7月 25日(星期六) - 

聯盟 2015年會員大會 

下午 2:30 至

下午 5:00 
HA閣樓演講廳 

 

歡迎會員團體，積極參與。


