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二零零五年六月二十八日  立法會CB(2)2087/04-05(01)號文件 

資料文件  
 
 

立法會生事務委員會  
香港醫療儀器規管的最新進展  

 
 
 本文件旨在告知議員有關規管醫療儀器方面的最新進展。  
 
背景  
 
2. 香港現時並無特定法例管制醫療儀器的進口、分銷、銷售

及使用事宜，除非該些儀器含有藥劑製品或會釋放電離輻射 1。政

府在 2003 年初公布，會就醫療儀器的供應及使用事宜設立規管架

構，使公眾健康得到保障的同時，又能確保市民繼續受惠於嶄新

科技所帶來的好處。  
 
3. 當局在 2003 年就規管建議諮詢公眾，繼而在 2004 年諮詢

生事務委員會 (有關文件載於附件 )，其後制定出自願參與的「醫

療儀器行政管理制度」 (下稱「此制度」 )。  
 
進度  
 
4. 此制度按照一套參考了有關人士意見的指引運作，並於

2004 年 11 月正式運作。按「全球協調醫療儀器規管專責小組」2的

建議，當局把醫療儀器的規管按風險程度分為四個級制。管制範

圍則包括三個部分：規定產品和從事有關買賣人士須作表列，藉

以實施推出市面前的管制；設立醫療事故呈報制度，藉以實施推

出市面後的管制；以及管制若干醫療儀器的使用及操作。為了實

施推出市面前的管制，當局邀請醫療儀器的製造商及進口商由最

高風險 (即第 IV 級 )醫療儀器開始 3，為其產品提交表列申請。為讓

業界人士了解這個制度，當局已為他們提供相關指南及舉辦簡介

                                                 
1含有藥劑製品或釋放電離輻射的醫療儀器分別由《藥劑業及毒藥條例》(第 138 章 )及《輻

射條例》 (第 303 章 )規管。  
2這個國際專責小組由世界各地的規管當局及醫療儀器行業的代表所組成。  
3當局按照「全球協調醫療儀器規管專責小組」的建議，根據醫療儀器對病人及使用者

所構成的風險分為四級，以第 I 級儀器的風險最低，第 IV 級儀器的風險則最高。醫療

儀器所受管制的程度，視乎所屬分類而定。第 IV 級儀器的例子包括人造心瓣及植入式

起搏器，而第 I 級儀器的例子則有壓舌板及助行器。  
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會。  
 
5. 截至 2005 年 5 月底為止，生署收到大約 110 宗有關此制

度的查詢，以及七份表列醫療儀器的申請。就表列申請而言，有

兩項儀器已獲納入列表，餘下五宗申請則仍在處理中。由於此制

度只在去年年尾推出，不少業界人士仍正在了解此制度的運作；

隨業界更加熟悉有關制度，預計表列儀器的數目將會日漸增

多。生署會繼續舉辦工作坊，向業界人士簡介這個制度，並協

助他們擬備表列申請。醫療儀器列表已上載指定網站，以供公眾

參考。  
 
6. 為加強對若干高風險醫療儀器 (如強烈脈衝光等 )的使用事

宜的管制，並協助從未接受醫學訓練的操作人員繼續使用有關儀

器，生署已於 2004 年 6 月成立了專案工作小組。工作小組的成

員包括生署、教育統籌局、消費者委員會和職業訓練局 (下稱職

訓局 )的代表，以及醫生和美容師。工作小組已同意由職訓局制定

考試，為美容師等需要操作強烈脈衝光儀器的人員提供獲得認證

資格的途徑。操作人員若通過考試，可視為已受訓練的從業員，

並將獲簽發證書。經驗豐富的從業員則可選擇直接參加考試。這

項安排的最終目的，是要確保使用強烈脈衝光儀器的人士已接受

一定程度的訓練，並為消費者提供更佳的保障。職訓局現正手

草擬課程綱要，供有意報讀課程的人士或舉辦有關課程的培訓機

構參考。首屆考試預計會於本年內舉行。  
 
7. 在儀器推出市面後的管制方面，我們已在此制度下設立兩

個系統，分別是「安全警報及回收系統」和「不良事故呈報系統」。

「安全警報及回收系統」於 2005 年 1 月實施。生署會不斷監測

由海外機關及製造商發出的安全警報及回收通知，並通知本港的

有關方面。至今，我們曾就兩宗事故發出公告。第一宗在本年四

月發生，該事故涉及一種供糖尿病患者使用的血糖測試機所出現

的量度單位的隨機誤差；第二宗則在六月中旬發生，涉及某外國

公司向全球回收數款心臟去纖顫器。在兩宗個案中，生署均已

向醫院管理局、私家醫院、護養院、專業醫療組織及相關的病人

組織等有關方面發出警報，讓他們作出適當行動。在「不良事故

呈報系統」方面，生署自該系統啟用以來並未接獲本地發生不

良事故的報告。  
 
未來路向  
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8. 我們現正着手籌備宣傳活動，以加強公眾對表列制度的認

識。這些活動包括設立專題網頁，提供有關此制度的教育材料，

以及分發資料單張、小冊子和宣傳品等。我們亦會為市民及醫院

和安老院的醫護人員舉辦不同主題的研討會。待認證考試制定妥

當後，我們便會教育公眾如何分辨已接受正規訓練並獲相關認證

的美容業從業員。  
 
9. 第 II 及 III 級醫療儀器表列工作將會在 2006 年年初開展。

生署現正為業界人士準備相關指南及簡報會。  
 
 
 
 
 
衞生署  
二零零五年六月  


























