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●責任編輯：簡 旼 ●版面設計：鄭世雄A1 要聞

習近平：加強戰略協調和配合 共護地區和平與發展
同金正恩舉行會談 強調推動中朝關係與時俱進得到更大發展

A2
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粵車南下擴至灣區9市
名額倍增至200輛

泉金「小三通」通航20周年
承載約166萬人次往來
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香港文匯報訊 衞生署衞生防護中心轄下的公共
衞生化驗服務處微生物科，榮獲世界衞生組織委
任為「全球流感監測和應對系統（GISRS）的品
質與能力建構合作中心」，是世衞為應對流感而
在中國委任的第二間合作中心。GISRS是世衞為
監測和防控流感而設立的全球平台，負責統籌應
對流感病毒和其他呼吸道病原體的疾病。成為世
衞GISRS的合作中心後，公共衞生化驗服務處微
生物科承擔支援全球流感實驗室提升素質及檢測
能力等職責。

世衞全球呼吸道威脅主管頒委任狀
世衞全球呼吸道威脅主管張文慶昨日親臨公共

衞生檢測中心主持向衞生署頒贈委任狀。他表
示，衞生署數十年來一直是GISRS重要的合作夥
伴。其中，有關全球流感實驗室提升素質及檢測
能力方面的工作已持續近20年，協助世衞在達成
流感監測、應對及防控使命起關鍵作用。
衞生署的專業化驗技術、嚴謹品質監控機制和

豐富經驗，支援全球流感監測體系，集結國際力

量以有效應對流感。
衞生署署長林文健表示，今次獲世衞委任為流

感的品質與能力建構合作中心，充分印證本港的
公共衞生化驗水平備受國際認可，發揮香港在
「一國兩制」下作為「超級聯繫人」的角色，服
務國家衞生健康發展大局，擔當內地與國際衞生
夥伴的重要橋樑。
另一方面，世衞昨日起在港召開兩場有關流感

的國際專家工作小組會議，匯聚全球不同地區的
流感專家共商流感的檢測及防控事宜。

香港文匯報訊 醫院管理局昨日宣布新成

立的「引進創新藥物及醫療器械辦公室」

（引進藥械辦） 已投入運作，標誌着香港公

立醫療體系在引入前沿創新藥械方面，由被

動轉為主動。日後，引進藥械辦建議的藥械

會透過優先審評途徑加快註冊，現階段先行

覆蓋治療癌症的新藥物，註冊所需的審評時

間會由現時經衞生署「1+」機制最多150個

工作天，大幅縮短約三分一，於不多於100

個工作天內完成，並加速納入醫管局藥物名

冊，確保病人「用得到、負擔得起」。藥劑

業及醫學界相信，依託新機制能逐步構築國

際醫療創新樞紐，深化大灣區臨床數據協

作，吸引全球藥企、人才與資本落戶，在造

福本地重症患者的同時，助力國家生物醫藥

產業「走出去」，貢獻香港力量。

公共衞生化驗服務處微生物科
獲世衞委任為合作中心

●世衞代表昨日在香港正式向衞生署頒贈委任狀。

百天內神速審批
成立引進藥械辦主動招攬前沿創新藥械 利生物科技產業落戶

病人獲新藥救命
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引進階段
舊有機制（處於被動）

需等外地完成臨床試驗及註冊後，才開始準備
本地病人數據。政府處於被動，等藥廠提出申
請

新機制（主動聯絡）
醫管局根據本地需求主動聯絡藥廠，提早協調
香港參與多中心臨床試驗，累積本地病人數據

舊有機制（評估時長）
藥廠提交申請後才開始全面評估，一般最多
150個工作天

新機制（提早評估）
提早介入及優先審評，在註冊期間已提早進行
全面評估及價格磋商；癌症等優先藥物縮短至
少於100個工作天

審批註冊階段（衞生署）

舊有機制（流程較慢）
註冊後才開始議價及提交予DAC，一般需9個
月至18個月，流程較慢

新機制（加速納入）
盡快提交、加速納入，已提前議價，引進藥械
辦盡快提交予DAC，新藥進入安全網時間進一
步縮短

納入安全網階段（醫管局）

資料來源：DAC藥物建議委員會及
受訪者

舊有機制vs新機制

3天

過往香港引入創新藥物面臨程序重疊、審批周
期漫長的老問題。傳統流程分三階段，首先

是藥廠進行動物、人體等臨床測試，獲得足夠數據
證實療效及安全性後，由衞生署負責審批註冊才能
上市，這些過程動輒數年，許多公立醫院病人未等
到新藥註冊已病逝。不過，即使等到註冊，由於未
納入公立醫院藥物名冊，藥費未獲補貼，病人要花
天價藥費續命。由註冊到納入名冊，整個流程都依
賴藥廠主動申請，病人要無了期等待。

提早磋商價格 加速納安全網
香港醫院藥劑師學會會長蘇曜華向香港文匯報拆

解，引進藥械辦的成立標誌着香港藥物政策從「後
端把關」走向「前端主動出擊」。在維持衞生署法
規審批職能不變下，醫管局從純後端審查轉為前端
積極推動，主動識別臨床需求、聯絡全球藥企、協
調引入流程，並提早展開價格磋商，加速納入安全
網。其中，早在臨床試驗階段，引進藥械辦已利用
大數據分析醫療缺口，主動接洽國際研發階段的優
質藥廠，主動邀請藥廠將國際多中心臨床試驗帶到

香港，由本港與歐洲等地共同參與，打破被動等待
數據的僵局，讓香港病人同步接入前沿治療，並助
藥廠累積本地數據加速註冊。
進入第二階段的審批註冊層面，當藥物申請
「1+」註冊階段，引進藥械辦同步介入，開展臨床
評估及價格磋商。經該辦推薦藥物可享「優先審評
途徑」，審批時間由「1+」機制下最多150個工作
天縮短至100個工作天內，讓癌症病人更快獲得更
多、更新的治療選擇。

確保合適病人「用得到、負擔得起」
最後，還能提早議價強化安全網，當藥物註冊完
成後，引進藥械辦盡快提交藥物建議委員會，推動
納入公立醫院藥物名冊及安全網。蘇曜華強調，因
已在審批期間完成前置價格談判，新藥納入時間進

一步壓縮，強化公立醫療安全網，確保合適病人
「用得到、負擔得起」。
腫瘤科專科醫生區兆基指出，新機制容許醫管局

在衞生署審批期間提前評估與議價，縮短新藥進入
名冊的時滯，令公立醫院病人受惠。不過他亦提
醒，藥物名冊運作涉及公帑，須嚴守成本效益原
則，醫管局未來應加大議價力度，並積極引入競
爭，特別是加大力度引入內地研發的創新藥物，以
壓低整體藥價。同時，政府需優化衞生署審批程
序，解決私人市場定價高於醫院的醫療失衡問題；
長遠而言，必須加快建立香港「第一層獨立審批機
制」，讓創新藥械第一時間落戶本港。
長遠而言，引進藥械辦的成立將為香港建立「第一

層獨立審批機制」奠定臨床與數據基礎，以制度創新
賦能科技創新，實踐生物醫藥「新質生產力」。

香港文匯報訊（記者 張弦）醫管局成立引進藥
械辦昨日投入運作，將加快引入「新藥」及「好
藥」的程序，盡快納入醫管局藥物名冊，有效提升
病人獲得更佳治療的機會。有正在服用標靶藥的肺
癌患者向香港文匯報表示，過往香港供選擇的癌症
標靶藥種類有限，近年特區政府設立「1+」機制
後，情況稍有改善，期望引進藥械辦加快引進更多
新藥，讓病人有更多用藥選擇。病人組織則建議採
用「先使用、後審核」模式，讓病人先試用新藥，
多一線生機。
李先生2017年確診肺癌，接受手術後卻在2019

年復發，之後必須服用標靶藥。他表示，現在內地

研發出不少效果不錯的新藥，如果能透過引進藥
械辦持續加快引進，相信對癌症病人會有很大幫
助。

不少癌症病人負擔長期高額藥費
除了無藥用及等藥久，不少癌症病人亦負擔着長

期高額的藥費。李先生表示，現在服用的第三代標
靶藥剛剛引入時，每月要花費3.5萬多元，後來藥
廠推出相關補助與康復優惠方案，價格降到每月
9,000元左右。支付了這樣昂貴的藥費近兩年，實
在負荷不起的李先生選擇去深圳買藥，每月藥費約
5,000元人民幣，但需要每月去深圳配藥，李先生

形容身體實在「頂唔順」。他希望日後有更多新藥
更快進入香港後，癌症乃至其他藥物的價格大幅下
調。
同路人同盟（綜合癌症病人自助組織）主席

陳偉傑表示，海內外都有不少針對肺癌、大腸
癌等常見癌症的優質新藥，香港不少癌
症病人都在等候使用新藥或合適藥物。
引進藥械辦可以推動更多新藥更快進入
香港，病人可以更快使用新藥，形容是
好事。他建議藉此契機採用「先使
用、後審核」模式，允許藥物先
引進來，給病人更多用藥選擇。

病人組織倡「先用後審」多一線生機
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