
香港文匯報訊（記者 文森）一名25個月大男嬰早前
因感染甲型流感不治，是今年第四宗兒童流感死亡個
案。香港中文大學內科及藥物治療學系系主任、呼吸
系統科講座教授許樹昌，昨日接受電台訪問時表示，
香港目前的流感確診比率為8.6%，若進一步逼近9.2%
基線，意味流感或會出現新一輪爆發。近期，兒童流
感個案有增多跡象，全部患者未接種疫苗，死因主要
是流感引致的壞死性腦炎，他呼籲家長留意，並盡快
為子女接種流感疫苗，在人多擠迫地方最好戴上口
罩，外遊時亦要避免到人多地方。
早前，一名感染甲型流感危殆的25個月大男嬰不

治，引起外界關注。許樹昌表示，根據衞生署資料，
兒童鼻病毒及呼吸道合胞病毒個案感染有增多的跡
象。他提醒家長要注意兒童個人衞生：「兒童年紀
小，抵抗力較差，一接觸流感病毒或會很嚴重，很多
時候併發壞死性腦炎。」
他指出，香港在平常背景下，流感確診比率是

9.2%，一旦超出這水平便有爆發風險，「現在是
8.6%，流感確診個案一去到基線會再上升，之後可能

會有小爆發。」
目前，香港流感個案大多與H3N2毒株相關，「估計

原因是由於疫情期間，不少人未接觸過流感病毒，又
沒有打流感針，體內沒有抗體。」許樹昌表示，韓國
和新西蘭等地疫情已經回升，許樹昌提醒市民外遊時
要提高警覺，避免到人多地方，以免感染。
在新冠疫情方面，許樹昌表示，今年5月份已過了高
峰期，近日通報的確診數字每天只有40宗至70多宗，
新冠入院個案維持60宗至100宗，死亡個案亦降至每
天最多5宗。他坦言：「新冠已經成為風土病，不會消
失，始終相隔一段時間抗體會有所下降，個案就會增
多。」

料最快兩三月內引入第三代新冠疫苗
外國藥廠正研發第三代新冠疫苗，針對目前流行的

新冠毒株XBB，許樹昌預料最快兩個月至三個月內，
香港會引入有關疫苗：「若屆時社區仍流行XBB病
毒，這款疫苗有較好保護效果，更能減少感染後出現
重症和死亡的風險，估計健康人士一年接種一次便

可。」不過，他建議高危組別，包括長者和長期病患
者每半年接種一次加強劑，不應等第三代疫苗到港才
打針。

兒童流感有增多跡象 許樹昌籲打疫苗

◆兒童流感有增多跡象，許樹昌呼籲家長留意，盡快
為子女接種流感疫苗。 資料圖片

◆醫療衞生界普遍贊同香港設立藥審機構，有助內地好藥引入香港、造福市民。圖為本地藥房。
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香港沿用回歸祖國前的藥物註冊制

度，所有藥物必須獲得兩個以歐美為

主的認可國家藥監局註冊，才能在港

使用。在全球保護主義抬頭下，國產

好藥因難以獲這些認可國家的藥監局

註冊而難以供港，病人有藥無得用。

香港特區政府擬設立一個類似美國食

品及藥物管理局（FDA）的藥物審批

機構，令香港日後無須再等外國許

可，可自行審批在港註冊的藥物申

請。醫療衞生界普遍贊同有關設想，

有助內地好藥引入香港、造福市民。

而成立與歐美同樣級別的審批註冊機

構，成功獲世界專業認可，更有助

香港研發新藥，以至國產好藥走

向國際。

◆香港文匯報記者 文森
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醫衞界普遍贊同：惠本地研發 利國藥走向國際
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香港文匯報訊（記者 文森）香港中文大學呼吸
系統科講座教授許樹昌昨日於電台節目表示，歡
迎特區政府研究設立自身的藥物審批機構：「如
果藥物審批無須受制於別人，有助加快本地藥物
研發。雖然藥價涉及商業因素，或未必能因此降
低藥價，但可以自行審批註冊新藥，會吸引海外
藥廠來港落戶。」他舉例指，鄰近的新加坡由於
有自行審批註冊新藥的機制，近年已吸引不少藥
廠到當地發展：「香港如果也自行註冊新藥，那
麼香港醫藥研發產業，會引來更大發展空間。」

夥灣區研發具優勢
許樹昌指出，新加坡一直致力提供良好條件，

吸引藥廠在當地設廠，發展醫藥產業。香港有很
先進的醫藥科研能力，經常做藥物臨床研究，數
據準確，海外藥廠都樂意邀請香港專家參與臨床
研究工作。同時，香港的教學醫院和公立醫院亦
一直跟外國藥廠合作，共同參與臨床研究，例如
瑞德西韋、哮喘等藥物，醫院跟足藥廠指引，提
交的數據都很準確，令不少藥廠有興趣與本港醫

院合作。
「國家『十四五』規劃確立香港為八個重點
領域的發展中心，包括國際創科中心、中外文
化藝術交流中心等，如果香港自己有藥物審批
機構，能大大加快新藥應用。」他期望特區政
府增撥資源，設立配對基金，令大學加強研
究及擴大研究規模。「藥廠均想臨床研究有不
同種族和地區參與，香港地域較狹小，但香港
聯同大灣區共同研發就很有優勢。不過目前內
地樣本來港有不少限制，但在國家支持下，相
信問題遲早解決。」
香港醫院藥劑師學會前會長蘇曜華對香港文匯

報表示，若香港能成立國際認可的一流藥物審批
機構，必然有助香港形成國際級研發、製藥中
心，吸引海內外優秀藥廠來港設廠、製藥：「內
地好藥很難獲得國際認證、進入國際市場。國際
新藥亦很想進入內地龐大市場。香港的藥物註冊
機制若成功獲海內外雙重認可，必定吸引海內外
知名藥廠落戶香港，形成亞洲乃至國際級醫藥科
技研發、生產中心。」

專家：助發展醫藥研發產業

立法會醫療衞生界議員林哲玄昨日接受香港文
匯報訪問時表示，成立香港自身的藥物審批

機構絕對是好事。香港沒有自己的藥物審批機制，
藥物來港註冊，以前需要先獲得兩個歐美發達國家
藥監局註冊，但國產藥在目前貿易壁壘的國際形勢
下，難以獲歐美國家註冊，變相未能引入香港使
用，引起醫藥界和市民十分不滿。

林哲玄：免海外發達國家註冊門檻
在不同界別立法會議員和業界推動下，特區政

府去年修例，放寬至獲得內地藥監局等和一個認
可國家註冊的藥物，即可於本港註冊銷售，但該
次修例後的門檻仍然高。林哲玄說：「香港只有
成立自己的類似藥物審批機構，才免除了先需海
外發達國家註冊的門檻，對急需內地好藥治病、
尤其等特效藥的癌症等重症病人，無疑是個重大
福音。」
林哲玄表示，目前醫藥界正與政府合作，就成

立香港的藥物審批機構交流意見。林哲玄認為，
若有關藥物已獲國家藥監局註冊，或者香港有份
研發、有充分研發和臨床數據，便可根據機制在
港註冊銷售，大大簡化了內地好藥來港的門檻：
「這樣既確保供港藥物品質都得到嚴格審核，亦
有利於獲香港註冊的國藥獲得專業認可、走向國
際。」
「未來第三步則是研究成立獨立、專業的香港

藥監局，可以只憑新藥研發、臨床數據，獨立審
核、批准新藥註冊。」林哲玄說：「這對香港自
身醫藥發展很重要，無需再到外國去進行研發、
註冊，但這需要獲得國家批准和支持。而且香港
難以進行大數據的動物和人體臨床實驗，需要與
內地醫療科研機構合作研發，仍有不少困難需要
克服。」

龐愛蘭：需與國家藥監局研合作模式
香港藥學會前主席、團結香港基金顧問、註冊藥

劑師龐愛蘭向香港文匯報表示，贊成香港凝聚政、
產、學、研力量，建設臨床研究中心和藥物初步審
批註冊制度，而無需再以外國批准作為藥物註冊的
準則：「這需要與國家藥監局探討合作模式，簡化
程序，令內地研發藥物獲香港審批註冊後，在香港
和外國出售，而國際藥物亦可透過香港進入內地市
場。還有助吸引海外藥廠來港研發新藥，無需先於
海外註冊才進入香港和內地市場。」
香港醫院藥劑師學會前會長蘇曜華贊成香港設立

藥物審批機構，「香港醫療與國際發達地區接軌，
有世界級專家、具很強的醫藥研發能力，只要建立
與歐美相同的、嚴格且世衞認可的新藥研發審核機
制，例如充足藥理數據，動物模式試驗，一、二、
三期臨床試驗數據等，對香港形成自己的藥業品牌
產業至關重要。而內地好藥也可以通過獲得香港審
批註冊，獲得國際藥業認可，打入國際市場。」

不過，他強調，新成立的香
港藥監機構必須與國際發達地
區持同樣的嚴格標準，才有望
獲得國際普遍認可。
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香港文匯報訊（記者 藍松山）中醫藥
是香港醫療體系的重要組成部分，新冠疫
情後中醫藥建設愈發受到重視。有中醫中
藥界人士昨日接受香港文匯報訪問時表
示，由於香港與內地新藥的註冊標準不
同，導致很多療效顯著的內地中藥和創新
藥難以及時在港註冊。他們認為，特區政
府亦應研究在本地設立中藥審批機構，令
香港實現「國藥港用」，認為此舉不僅惠
民亦有助中醫藥產業發展。
立法會選委會界別議員陳永光表示，由
於香港與內地新藥的註冊標準不同，導致
很多療效顯著的內地中藥和創新藥難以及
時在港註冊，惠及香港病患。他認為，特
區政府應研究在本地設立類似美國食品及
藥物管理局（FDA）的藥物審批機構，優
化藥物註冊審批制度，令本港日後無須再
等外國許可，可自行審批藥物申請，實現
「國藥港用」，期望有關機構能夠早日設
立，既能進一步保障藥品安全，亦能促進
香港醫藥研發和中醫藥產業發展。
他強調，香港具有與國際接軌的檢測體
系和設備，將來的香港藥物審批機構可以
善用此優勢，制訂一套國際認可的中藥、
中成藥和中藥保健產品的檢測審批制度，
確保中藥材的安全和品質，促進中藥貿易
產業發展，並讓中醫藥產品能夠以香港為
跳板，走向國際。
港區全國人大代表、香港中醫中藥界聯
合總會會長李應生表示，香港是一個國際
都會，人才鼎盛、中西匯聚，無論是中藥
或西藥的監管和檢測，均達到國際認可
的水平，如果香港設立藥物審批機構，
定必大大提升全球藥物的研發和應用，
並有利於藥品「引進來、走出去」的政
策。
他以香港中藥標準為例，表示特區政
府特別成立國際專家委員會統籌，網羅

國內外和本港科研界精英參與制訂，成果無庸置
疑，國際普遍認同。現在，香港中成藥註冊交由
中醫藥管理委員會審批，註冊條件均參考國際認可
的標準，故此有「香港名牌，值得信賴」之美譽。
民建聯立法會議員梁熙表示，目前內地和香港在
規管中藥產品方面實行不同的註冊制度，香港註冊
中成藥需走複雜程序、花長時間，若香港自設監管
機構，可以一併理順此問題，加強兩地的中成藥交
流並促進本港中成藥的發展。現在，香港銳意發展
生命健康科技研發，有自己一套審批制度，有助刺
激研發，吸引更多企業來港發展，促進成為國際創
科中心。

議員冀發展「國藥港用」
工聯會立法會議員陳穎欣表示，特區政府在推動

「國藥港用」遠較澳門特區落後，令內地所研發的
中成藥和創新藥，特別是療效顯著的抗癌藥或者針
對罕見病等藥物，無法像澳門特區那樣，只需通過
一次審批便能在當地使用，故工聯會一直積極爭取
特區政府為香港設立本地藥物審批機構，發展「國
藥港用」，讓更多有效的藥物能更便宜、更及時地
引入香港，惠及有需要的市民。同時，特區政府應
研究利用本港中醫藥的臨床數據等，建設中醫藥國
際標準，與內地攜手支持中醫藥走出去。


