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《 ㆗ 藥 規例 》 之執 行 尚未 就 緒

何主席﹕

我會㆒向支持香港㆗成藥早日成立註冊制度以確保市民可購得高

質㆗藥產品，同時又可以藉此樹立香港國際㆗醫藥㆗心的形象，為本港

㆗藥業創造更多的商機。惟目前的跡象顯示衛生署在執行《㆗藥規例》

之準備尚未就緒。故此我會對《㆗藥規例》在 12 月㆗旬予以實施抱保

留的態度。原因如㆘﹕

1. 未與業界取得共識未與業界取得共識未與業界取得共識未與業界取得共識˙̇̇̇經過近兩年的諮詢，業界與政府在訂定㆗成藥指

引方面尚餘相當大的分歧。如在雙方未獲共識前實施《規例》，勢

必導致政令難行，行業凋謝，市場萎縮。

2. 尚未正式公佈尚未正式公佈尚未正式公佈尚未正式公佈《《《《㆗藥規管指引㆗藥規管指引㆗藥規管指引㆗藥規管指引》》》》 ˙̇̇̇直到今㆝，衛生署尚未正式發表

《㆗藥規管指引》的最後詳細版本。最後㆒次發表較全面的有關文

件是在本年八月。在未能見到最後詳細版本的情況㆘，我們無從得

悉《指引》的要求是否合理或切實可行。從而亦不能作出何時方為

適當的生效日期。

3. 配套不足配套不足配套不足配套不足˙̇̇̇㆗藥規管的主要內容為產品的安全性、品質性和成效性㆔

方面。由於㆗成藥㆒般成份複雜，就算最先進的化驗科技亦不㆒定

能奏效。據了解，本港化驗設施及㆟材不足，㆒㆘間無法承擔全部

工作量。雖作分流亦未必能應付。其㆗視為樽頸的工序是需要資深

研究㆟員方可進行的化驗方法及品質標準的訂定。如這些不足不能

善加處理，㆒開始註冊時必然會引起混亂。

我會認為除非㆖述㆔點都能在建議的生效日期前獲完滿的處理。

否則目前尚不宜開始對㆗成藥進行註冊。如政府決定㆒意推行亦應考慮

分期推出。如先接受安全性的報批。在配套就緒時才進行品質性和成效

性的報批。

如㆗醫藥的註冊和監管在未全面準備妥善前執行。㆒旦不幸㆞產

生問題，不僅會打擊市民對㆗醫藥的信心，亦會使政府的誠信受到質

疑，經過多年經營之『國際㆗醫藥㆗心』亦因而蒙㆖陰影。

故此我會敬請在座各位議員，在深入了解情況後方可作出適當的

決定。
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