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陳女士︰

多謝您的來函通知本會發表有關〈㆗醫藥(費用)規條〉、〈㆗藥規例〉及〈㆗藥業(監管)
規例〉的意見。本會現有以㆘查詢及意見望可反映給立法會的小組委員會︰

本會讚成香港特別行政區衛生署及香港㆗醫藥管理委會㆗藥組成立監管條文，立法監管

㆗成藥。立法監管後能有效㆞提高㆗成藥品質，保障消費者利益，有利香港生產的㆗成

藥進軍世界市場。對於立法監管條文內容的執行，還有以㆘查詢及提議︰

1. 立法後執行的限期，需要有足夠的時間讓業界作出準備去迎合新法例，否則將
有很多公司面臨經營困難。

2. 本㆞與外㆞(包括內㆞、台灣及海外)實驗室的級別及範圍需要立法及監管，現
階段是否已有認可合格實驗室的名單？這些實驗室是否都可以進行各類毒

性、毒理、藥理等測試呢？認可合格實驗室名單何時可公告業界？

3. 本㆞是否有足夠的實際技術及㆗藥知識(顧問性)支援，以應付大量的註冊申請
及不同類型的產品。

4. 產品合格註冊後，如何處理消費者的訴訟及責任問題。

5. 與國內的藥監局是否協調，是否國內實驗室的檢定結果適用於本港申請產品註
冊，即是㆒㆞檢驗合格，能夠㆗港兩㆞進行註冊。可否提供內㆞衛生部指定檢

驗單位的名單。

6. 如因部分藥廠的產品未能合格註冊，而引起的失業問題，有關當局需否設立失
業的員工的機制，及設立部門協助藥廠將未能合格註冊的產品調整到法例監管

的要求。

7. ㆗醫藥規例㆗的附屬法例已有較清晰的指引，可否儘早公告全部指引。



8. 政府可有足夠㆟力資源去處理數以千計的註冊申請及執法行動。如果處理工作
進度不乎理想，有沒有計劃增設㆟手，以儘早讓優質㆗成藥得到註冊及得到市

場認可。

現代化㆗醫藥國際協會

會長︰黃伯偉

㆓零零㆓年十㆒月廿六日


