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林女士：  

先進療法產品規管公眾諮詢  

 現來函通知，衞生署已展開「先進療法產品規管」公眾諮詢，有

關諮詢文件可於網址 http://www.advancedtherapyinfo.gov.hk/cbb/tc/popup_ 
atp_consultation_tc.html 下載。   
 

 先進療法產品是指以細胞及組織為主的高風險產品。它們可能具

有巨大醫學潛力，有關科學亦在急促發展。為保障公眾健康，我們認

為有必要設立一套規管架構，以有效確認和管理先進療法產品的研究

及其治療應用。政府參考其他司法管轄區關於供人類應用的細胞及組

織的規管，建議採取風險為本的方針，規管擬供人類應用的先進療法

產品，將其納入《藥劑業及毒藥條例》（第 138 章）（以下簡稱《條
例》）下的藥劑製品規管架構。  
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