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建議的醫療儀器規管架構 

 

目的  
 
.  本文件旨在概述衞生事務委員會 (下稱 "事務委員會 ")過
去就建議的醫療儀器規管架構進行的討論。  
 
 
背景 

 
2.  醫療儀器一般是指用作診斷、治療或監察疾病及傷勢的

任何器材、工具或設備，包括用作檢驗、替補、調節或維持人

體結構器官或生理過程的儀器，所涵蓋的範圍由冷／熱敷墊等

簡單器具以至諸如乳房植入物及高強度激光儀器等先進儀器。

用作檢驗人體樣本的儀器，亦被視為醫療儀器。  
 
3.  除了含有藥劑製品或能夠釋出電離輻射的醫療儀器

外，香港目前並無特定法例規管醫療儀器的進口、分銷、銷售

或使用。藥劑製品由《藥劑業及毒藥條例》 (第 138章 )規管，而
釋出電離輻射的醫療儀器，則由《輻射條例》 (第 303章 )規管。  
 
4.  為保障病人、使用者及公眾的健康及安全，政府在

2003年 7月發出題為《醫療儀器的規管》的公眾諮詢文件，展開
為期 3個月的諮詢，當中提出設立按風險評級的架構，以規管醫
療儀器的供應及使用。按照所接獲的回應顯示，社會各界普遍

支持建議的規管原則、醫療儀器的定義及分類和管制範圍。作

為向前踏出的一步，衞生署於 2004年設立自願醫療儀器行政管
理制度 (下稱 "行政管理制度 ")，藉以提高公眾認識醫療儀器安全
的重要性，以及為長遠的立法規管鋪路。行政管理制度在 5年內
分階段推出，包括 (a)設有醫療儀器表列制度，以讓醫療儀器製
造商和進口商根據這個制度自願向衞生署表列其醫療儀器；及
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(b)設有醫療事故呈報制度，以讓製造商、進口商、使用者和公
眾通過這個制度，向衞生署報告醫療事故。  
 
5.  在事務委員會 2010年 11月 8日的會議上，當局向委員簡
述醫療儀器的建議規管架構，該架構主要以全球協調醫療儀器

規管專責小組 (下稱 "專責小組 ") 1及世界衞生組織 2的建議為藍

本。當局會採用以風險為本的方針，而規管的程度將與風險程

度成正比。體外診斷醫療儀器以外的醫療儀器分為四級，即第 I 級
(低風險水平 )、第 II級 (中－低風險水平 )、第 III級 (中－高風險水
平 )及第 IV級 (高風險水平 )。體外診斷醫療儀器亦分為四級，即
級別A(低個體風險、低公共衞生風險 )、級別B(中個體風險、低
公共衞生風險 )、級別C(高個體風險、中公共衞生風險 )及級別
D(高個體風險、高公共衞生風險 )。建議的規管範圍包括 (a)透過
為醫療儀器及業界註冊，藉以實施推出市面前的管制； (b)透過
設立監察制度及對有問題或不安全的醫療儀器施加管制措施，

藉以實施推出市面後的管制；以及 (c)限制某些高風險醫療儀器
的管有和使用，藉以實施使用的管制。  
 
 
事務委員會的商議工作  

 
6.  事務委員會曾在 2002年 6月至 2010年 11月期間舉行多次
會議，討論規管醫療儀器的建議，並在一次會議上聽取團體對

建議的意見。此議題亦在事務委員會於 2012年及 2013年就醫療
美容治療／程序的規管舉行的 4次會議上討論。委員進行的商議
工作及提出的關注撮述於下文。  
 
醫療儀器的定義及分類  
 
7.  委員察悉，對醫療儀器的擬議規管控制會與醫療儀器的

風險水平成比例，因而關注到當局會採用甚麼標準，劃分醫療

儀器的風險水平，特別是中醫藥醫療儀器的風險水平，因為其

分級並無國際標準可供參考。政府當局表示，為達到建議法例

的目的，醫療儀器的定義及分類主要會根據專責小組的建議而

訂定，務求與國際的做法一致。不過，為切合本地的情況，有

關標準會作出一些修改。有關的原則是，所施行規管控制不應

對規管者、業界和該行業造成不必要的壓力，或延誤引入令病

人受惠的新產品。  
 

                                                 
1 全球協調醫療儀器規管專責小組在 1992年成立，專責協調規管醫療儀器的標準及
原則。  

2 2003年，世界衞生組織出版一本名為《醫療儀器規則：全球概況及指導原則》的
小冊子，為不同國家在訂立或修改醫療儀器規管制度方面提供指引。  
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8.  委員察悉，雖然矯視性及非矯視性隱形眼鏡均擬用於人

體，並會對人體帶來類似的潛在負面影響，但前者被分類為

第 II級醫療儀器，並在醫療儀器建議的規管架構下受到法定管
制，而後者則會以擬議法例附表的表列制度，列入規管範圍。

委員詢問衞生署署長在決定哪些產品不屬醫療儀器的定義而應

列入附表規管時會考慮的因素。  
 
9.  政府當局表示，其他實行規管的國家的經驗顯示，雖然

嘗試為醫療儀器提供清晰的定義，但仍然有些產品看來屬於可

以被界定為醫療或非醫療儀器的邊緣產品。因此，當局建議有

關法例應賦權衞生署署長，以附表形式把特定產品納入擬議法

例所定的規管範圍內，所考慮的因素包括：該產品在本地市場

的銷售及使用情況；該產品對人體帶來的潛在風險；使用該產

品所引致的事故次數；以及售賣者及用家的意見等。  
 
10.  部分委員認為，該做法會為市民造成混亂，並為業界及

有關行業帶來不必要的負擔。有委員認為，當局應設立一個獨

立委員會，就哪些產品應列入擬議法例的附表向衞生署署長提

供意見。委員獲告知，對附表作出的所有修訂，均須經立法會

以先訂立後審議的程序審議。與其他法例的安排類似，獲賦權

決定附表所指明產品的會是規管當局，而非另一個委員會。  
 
醫療儀器推出市面前的管制  
 
11.  委員察悉，醫療儀器須先獲衞生署註冊或納入列表，方

可推出本地市場。委員促請政府當局確保衞生署會有充足的人

手和資源，以有效地執行評核工作，藉以確保醫療儀器在推出

市面前安全及有擬具備的性能。  
 
12.  政府當局表示，建議法例會賦權衞生署指定認證評核機

構，以進行醫療儀器的認證評核審查，藉此為製造商提供第三

方的認證評核服務。就委員對成為認證評核機構的要求提出的

關注，政府當局回應時表示，認證評核是現行行政管理制度下

的其中一項要求。衞生署已根據歐洲聯盟就認證評核所採用的

質素標準認可 3間認證評核機構，這些認證評核機構的成員由不
同專業範疇的專家組成，以確保有均衡的組合。  
 
對使用和操作選定的高風險醫療儀器的管制 

 

13.  委員獲告知，屬第 3B級及第 4級的高強度激光儀器將只
限由法定註冊醫護專業人員操作，而強烈脈衝光儀器需由已接

受訓練並通過信譽良好的院校 (如職業訓練局 )舉辦的相關技能
測試的人員才可操作。委員察悉，美容業界非常關注對激光及
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強烈脈衝光儀器的使用限制，因為涉及使用該類儀器的治療所

帶來的業務正迅速成為美容業界的主要收入來源。另一方面，

醫療界的代表認為使用及操作高強度的激光儀器及強烈脈衝光

儀器應只限於合資格醫生及牙醫及獲他們授權的其他人士。委

員要求當局應就擬議規管對從業員及持份者的影響進行研究。

有意見認為，過度規管會減少消費者接受一些涉及使用釋放不

同形式能量的儀器的先進美容療程的可負擔選擇。 

 
14.  政府當局強調，由於儀器的性質各異，醫療儀器的規管

牽涉複雜的問題，擬議的規管架構並非要影響美容業界的業務

或發展。委員在 2013年 11月 18日的會議上獲告知，鑑於問題複
雜，加上科技發展一日千里，政府當局會委聘國際權威擔任顧

問，更深入研究與美容相關醫療儀器的規管框架。  
 
15.  委員亦要求當局提供資料，說明非醫療人員的操作者是

否必須就因不當使用醫療儀器而引起的疏忽索償投購責任保

險。政府當局表示，非醫療人員的操作者將須就使用及操作屬

第 3B級及第 4級的高強度激光及強烈脈衝光儀器具備所需的技
能及訓練。當局並建議，這類醫療儀器的商業經營者須就使用

這些儀器申領牌照，並承諾遵守一套發牌條件，包括遵從確保

有關儀器由受過訓練和合資格的人士操作的規定。政府當局在

該階段並無計劃規定他們須就索償風險投購保險。  
 
16.  有委員詢問，在新的規管制度下，已接受適當訓練的美

容師若在註冊醫生的監督下工作，會否獲准操作其他與美容相

關的醫療儀器。政府當局解釋，醫生可以僱用已受訓人員執行

其對病人的醫務職責或職能，只要有關的註冊醫生有效地督導

該僱員，並負上診治病人的個人責任。  
 
制訂規管架構的立法時間表  
 
17.  政府當局自 2003年提出規管醫療儀器的首個擬議架構
後，花了 7年時間才能制訂建議的規管架構，委員對政府當局就
供應及使用醫療儀器訂定規管控制方面進度緩慢表示關注。  
 
18.  政府當局表示，作為第一步，衞生署已自 2004年起推出
自願性的行政管理制度，並分階段推行，以便過渡至長遠的立

法規管。當局於 2007至 2008年期間進行規管影響評估，研究建
議立法規管醫療儀器的各個可行方案的影響，繼而於 2010年 3月
向方便營商諮詢委員會簡介最新的建議規管架構。該委員會雖

普遍支持該項建議，但建議政府當局在詳細設計階段進行營商

環境影響評估。預計營商環境影響評估的結果會於 2011年
備妥。政府當局會考慮有關結果以落實法定的規管建議。委員
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強烈要求政府當局邀請美容業參與制訂醫療儀器的新規管

制度。  
 
 
近期發展  

 
19.  2012年 10月，因應一間美容院施行入侵性程序時發生
事故，私營醫療機構規管檢討督導委員會隨即成立區分醫療程

序和美容服務工作小組，審視並找出應列為須由註冊醫生或註

冊牙醫施行的醫藥治療的美容服務。在督導委員會於 2013年
11月 1日通過的工作小組報告中，工作小組支持政府當局制定新
的醫療儀器條例，以處理監管選定高風險醫療儀器的使用

事宜，並建議涉及使用醫療儀器的美容程序，特別是釋放能量

儀器的程序，應納入醫療儀器規管架構下討論。工作小組亦建議

在將來的醫療儀器條例下成立專家小組，為使用創新儀器進行

新穎美容程序的風險水平和適當監管提出意見。  
 
20.  在 2014年 1月 20日的事務委員會會議上，委員在聽取食
物及生局局長就 2014年施政報告有關衞生事宜的簡報時獲
告知，衞生署已於 2011年委聘顧問，就規管建議進行營商環境
影響評估。營商環境影響評估於 2013年 1月完成。政府當局會在
2014年 6月 16日的事務委員會會議上向事務委員會匯報營商
環境影響評估結果，以及有關醫療儀器法定規管架構的立法

工作的未來路向。  
 
 
相關文件  

 
21.  立法會網站的相關文件載列於附錄。  
 
 
 
 
立法會秘書處  
議會事務部 2 
2014年 6月 10日  
 



附錄 

 
建議的醫療儀器規管架構的相關文件  

 
 

委員會 會議日期  

 

文件 

 

衞生事務委員會  2002年 6月 10日  
(項目 IV) 
 

議程  
會議紀要  
 

衞生事務委員會  
 

2003年 5月 12日  
(項目 IV) 
 

議程  
會議紀要  
 

衞生事務委員會  2004年 3月 22日  
(項目 I) 
 

議程  
會議紀要  
 

衞生事務委員會  2005年 7月 19日  
(項目 II) 
 

議程  
會議紀要  
CB(2)1034/06-07(01) 
 

衞生事務委員會  2010年 11月 8日  
(項目V) 
 

議程  
會議紀要  
CB(2)625/10-11(01) 
 

衞生事務委員會  2012年 10月 26日  
(項目 I) 
 

議程  
會議紀要  
 

衞生事務委員會  2012年 11月 27日  
(項目 I) 
 

議程  
會議紀要  
 

衞生事務委員會  2013年 11月 18日  
(項目 IV) 
 

議程  
會議紀要  
 

衞生事務委員會  2013年 12月 23日  
(項目 I) 
 

議程  
 

衞生事務委員會  2014年 1月 20日  
(項目 III) 
 

議程  
會議紀要  
 

 
 
 
立法會秘書處  
議會事務部 2 
2014年 6月 10日  
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