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●責任編輯：甄智曄 ●版面設計：鄭世雄A1 要聞

習近平將出席APEC第三十三次領導人非正式會議
香港文匯報訊 據新華社報道，外交部發言人11月13日宣布：亞太經合組織

第三十三次領導人非正式會議將於11月18日至19日在深圳舉行，會議主題為
「建設亞太共同體，促進共同繁榮」。國家主席習近平將主持會議並發表講話。
亞太經合組織工商領導人峰會將於11月17日至18日在深圳舉行，會議主題

為「共促繁榮，共贏未來」。國家主席習近平將出席開幕式並作主旨演講。
會議期間，習近平主席還將為與會各經濟體領導人或代表舉行歡迎宴會，並同

外國領導人舉行雙邊會晤。

中方期待達成領導人深圳宣言
外交部發言人表示，中方期待各方進一步凝聚共識，達成領導人深圳宣言，在

貿易、互聯互通、數字經濟和人工智能等重要領域取得更多務實成果，為亞太乃
至全球繁榮增長注入強勁動力。 （尚有相關新聞刊A6、A7）

A3

港經濟向好再上調預測
全年料增4.8%五年最猛
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新聞聯30周年晚會
特首勉傳媒立身立業立家

A10

強積金修例草案刊憲
兩級附加費阻嚇拖欠供款

香港第一個五年規劃提出設立國際認可的藥械

監管機構的方向，將香港發展成為國際醫療創新

樞紐。《藥物及醫療器械監督管理中心條例草

案》昨日刊憲，建議成立藥械監管中心為法人團

體，將現時分散於香港藥劑業及毒藥管理局、香

港中醫藥管理委員會屬下的中藥組及其委員會的

相關中西藥以及未來醫療器械立法後規管權力和

職能，轉移至衞生署署長，以統一規管架構，完

善相關配套機制，並作出所需的技術性修訂。條

例草案將於本月25日提交立法會首讀。醫務衞生

局局長盧寵茂表示，成立藥械監管中心，是香港

藥械監管制度改革的重要里程碑。有立法會議員

亦認為，此舉標誌着香港邁向在2030年或以前

全面實施「第一層審批」新藥註冊機制邁出關鍵

一步。 ●香港文匯報記者文森、朱欣欣
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（一）成立藥械監管中心為法人團
體，使其可代表中國香港參與
國際藥械監管事務，並與國際高水平監管機
構建立正式、長遠的工作關係

（二）以現行法例為基礎，將現時分散於香港藥劑
業及毒藥管理局、香港中醫藥管理委員會屬
下的中藥組及其委員會的相關中西藥以及未
來醫療器械立法後規管權力和職能，轉移至
衞生署署長，統一規管架構

（三）完善相關配套機制，並作出所需的技術性修
訂

條例草案主要建議

香港文匯報訊（記者 朱欣欣）特區政府建議立法規
管本港醫療器械，將香港醫療器械的監管由行政管理
推進至法定規管，爭取於明年向立法會提交《醫療器
械條例草案》。有議員關注若市民在外地購買藥械回
港自用會否違反相關法例。醫務衞生局局長盧寵茂表
示須視乎數量，一般自用並不違法。
香港目前尚未建立與國際接軌的法定審批、註冊和
監管醫療器械的機制，因此，政府正草擬《醫療器械
條例草案》。擬議的註冊制度會按醫療器械的風險水
平分級，部分一般醫療器械及體外診斷醫療器械，須
在香港推出市場前向衞生署註冊，例子包括皮下注射
針、矯視隱形眼鏡、小便試紙及自行測試血糖試劑
等；新制度亦規定醫療器械的本地製造商、進口商及
批發商均須申領牌照。
盧寵茂昨日在出席立法會衞生事務委員會會議時表
示，相關立法建議正是深化本港藥械監管改革的重要
一步。立法目標是建立一套清晰可行、具前瞻性，同
時切合香港情況，並與國際接軌的醫療器械法定規管
框架。新框架將採取醫療器械全生命周期的規管模
式，涵蓋推出市場前和推出市場後的各個風險管理環
節。
有議員關注海外代買、送贈他人是否違反相關法
例，盧寵茂澄清，市民購買作自用，一般不會違反相
關法例，但大批代購轉售給他人，則不能以「自用」
作為辯護理由。

義工服務視作業務受規管
「就算是送給別人、不是作為業務上的使用，其實
亦應該不會受條例規管，因為都是作為自用用途。一
些非政府機構可能做一些義務行為，幫長者量血壓、
測血糖這類行為；就算你不收錢，就算是義務去做，
我們都會視為業務，你是提供服務給他人，那使用的
醫療器械就要符合註冊制度。」盧寵茂說。
另外，根據行政長官在新一份施政報告提出的措
施，政府在未來3年共撥款9億元，透過基金持續資助
具轉化潛力的創新醫療科研。醫務衞生局副局長范婉
雯在會議開場發言時表示，擬議注資的款項，將讓基
金採取雙軌並行策略，一方面全力配合政府在醫療衞
生研究領域的發展計劃，聚焦癌症防治、臨床試驗及
數碼醫療等領域，同時適度維持其他資助領域以支持
本地醫療衞生研究的推進。
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藥監中心條例草案刊憲

確立法人地位 鋪路2030年前實施「第一層審批」
統一中西藥規管架構

香港第一個五年規劃指出，要建設醫療
創新體系，全面深化藥物及醫療器械

監管改革，完善監管體系，對接國際標準，
建立自主藥械審評審批能力，積極投入國際
藥械監管舞台，爭取國際權威認證，提出建
設國際藥械權威機構，改善審批註冊。有關
的條例草案昨日刊憲，確立藥物及醫療器械
監督管理中心的法定地位，並理順中、西藥
及未來醫療器械的規管架構。
條例草案訂明，將藥械監管中心成立為法
人團體，可確保成為ICH（國際人用藥品註
冊技術協調會）成員所需的法律人格；賦
予藥械監管中心運作彈性，包括訂立合約
及協議、在公務員體系以外聘用顧問及代
理人、取得財產、成立附屬機構以便履行
職能。
條例草案亦賦權藥械監管中心成立諮詢團
體，就藥械監管事宜提供意見。在成立的起
始階段，藥械監管中心的成員將由公職人員
以當然成員身份出任，即由署長擔任主席，
藥械監管總監擔任執行主席，以及由署長指
定的三名公職人員組成，並建議將藥械監管
中心列明於《申訴專員條例》（第397章）
附表1第1部，使其可受申訴專員調查，並
納入《防止賄賂條例》（第201章）「公共
機構」的定義範圍內。政府認為，將藥械監
管中心成立為法人團體，為長遠轉為獨立監
管機構奠定基礎。

特首可發指示建立問責機制
條例草案同時訂定行政長官向藥械監管中心
發出指示的權力。行政長官可一般地或在個別
情況下，就藥械監管中心執行職能發出指示，
而藥械監管中心須遵從該等指示。行政長官的
指示權力，有助建立問責機制，確保藥械監管
中心的工作與政府政策保持一致。
中、西藥的監管權力與職能方面，條例草
案將修訂《藥劑業及毒藥條例》及其附屬法
例，將與西藥及相關牌照有關的監管權力與
職能由藥劑業及毒藥管理局及其委員會轉移
至署長。條例草案亦將修訂《中醫藥條例》
及其附屬法例，將中藥及中藥業者牌照的現
有權力與職能由中藥組及其小組轉移至署
長。署長將獲賦權將其職能轉授予公職人
員，並可制定規例以促進中、西藥及相關行
業的監管。
藥劑業及毒藥管理局、中藥組及其委員會
及小組將予以保留，就中、西藥及相關藥業
者的監管向署長提供意見。藥劑業及毒藥管
理局及中藥組將分別更名為「藥劑委員會」
及「中藥諮詢委員會」。其他相關委員會亦
將更名為相應的「組」或「小組」。藥劑委
員會及中藥諮詢委員會將繼續由署長擔任主
席，並將加入總監為當然成員。署長亦將獲
賦權成立諮詢團體，就其行使權力及履行職
能的事宜提供意見。

新設紀律研訊組完善業界監管
在紀律機制方面，政府建議現有紀律委員
會保留其名稱並繼續僅處理有關註冊藥劑師
的紀律事宜，並新設獲授權銷售商紀律研訊
組，以研訊有關獲授權毒藥銷售商的行為並
決定採取的紀律行動。其他藥業者的紀律事
宜，目前分別由藥劑業及毒藥管理局及相關
委員會處理，該等機構獲賦權決定採取的紀律
行動。政府建議新設中藥業紀律研訊小組，該
小組將獲賦權研訊有關中藥業者的行為，並在
研訊結束時決定採取的紀律行動。獲授權銷售
商紀律研訊組及中藥業紀律研訊小組的主席將
為署長或由署長指定的公職人員。
政府又建議統一《藥劑業及毒藥條例》下所

作決定的上訴機制，包括擴展藥劑業及毒藥上
訴審裁處的職能範圍，使其日後亦處理針對獲
授權毒藥銷售商紀律行動指示的上訴；同時在
《中醫藥條例》下新設中藥上訴審裁處。盧寵
茂表示，政府會持續深化與全球監管機構的合
作，爭取國際認可，長遠將藥械監管中心發展
成為國際權威藥械監管機構。
立法會醫療衞生界議員林哲玄指出，國際

醫療創新樞紐必須擁有國際認可的權威藥械
監管機構為創新藥物進行第一層審批。香港
藥物及醫療器械監督管理中心的建立是近年
香港最重要的醫療基礎建設之一，具前瞻
性，將大幅提升香港的國際醫學地位。

與中國藥品檢定研究院代表團會面
衞生署署長：冀深化藥監檢測合作
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香港文匯報訊 衞生署署長林文健昨日
與訪港的中國藥品檢定研究院院長安撫
東及其率領的代表團會面，雙方同意在
藥品監管、信息數智化工作及生物製品
檢測專業能力建設等多個範疇進一步加
強合作和交流。會上，林文健介紹了衞
生署將於年內成立的藥物及醫療器械監
督管理中心，有序整合西藥、中藥和醫
療器械的監管職能，全面提升藥械的科
學監管能力和完善審評審批制度，助力
香港發展成為國際醫療創新樞紐。

●《藥物及醫療器械監督管理中心條例草案》昨日刊憲。圖為香港公立
醫院藥房。 資料圖片


