
  

二 零 一 五 年 二 月 十 六 日  

討 論 文 件  

立法會生事務委員會  
在選定地方規管美容作業的研究  

政府當局對研究作出的回應  
 
目的  

 

 為選定地方規管美容作業而進行的研究已經完成，本

文件載述政府當局對該項研究的回應。  

 

背景  

 

2 .  《在選定地方規管美容作業》研究報告由立法會秘書處

資訊服務部資料研究組擬備，目的是探討香港、美國佛羅里

達州、南韓、新加坡及英國的美容作業規管架構，所涉範疇

包括 (a)美容程序的分類及美容作業方面的能力要求； (b)對美
容業界施行美容程序的規管； (c)對使用美容相關醫療儀器的
規管； (d)對施行美容程序的非住院設施的規管；以及 (e)對接
受美容程序人士的保障。下文載列政府當局就上述五個範疇

的研究結果的回應。  

 

A. 美容程序的分類及美容作業方面的能力要求  
 
3 .  私營醫療機構規管檢討督導委員會 (督導委員會 )轄下的
區分醫療程序和美容服務工作小組 (工作小組一 )建議部分美
容程序因本身有一定風險，故只應由註冊醫生／註冊牙醫施

行，包括涉及注射的程序、以機械／化學方法在皮膚表皮層

以下進行皮膚剝脫、高壓氧氣治療 1及漂牙。有關建議於二零

一三年十一月獲督導委員會通過。  
 

                                                 

1 工作小組一建議這項程序只可由註冊醫生為有臨床需要的病人進行，而不應作為一
項美容程序。  
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4.  因應督導委員會的建議，政府在二零一三年十一月提醒

美 容 業 界 的 非 醫 療 人 員 ， 須 避 免 施 行 屬 醫 療 程 序 的 美 容 程

序，不遵從者可能會因觸犯《醫生註冊條例》 (第 161 章 )或
《牙醫註冊條例》  (第 156 章 )而被檢控。  
 
5 .  根據法例規定，香港的醫生和牙醫不論何時 (包括在施
行美容程序期間 )，都必須嚴格遵守他們所屬委員會發出的專
業守則。專科醫生和專科牙醫須強制參加持續的醫科進修。

雖然普通科醫生參加進修屬自願性質，但醫生和牙醫亦可以

各種形式持續進修，包括參加由醫生或牙醫學會及院校定期

舉辦有關美容程序的最新實務課程，以期與時並進，掌握醫

療工作的最新發展。  
 
6 .  施行美容程序的醫生，其專業操守受香港醫務委員會

(醫委會 )所規管，他們須遵守醫委會發出的《香港註冊醫生
專業守則》。一般而言，醫生進行臨床治療，必須以病人的

最佳利益為前提，考慮病人的需要。醫生也須具備相關的知

識和技能，並向病人清楚解釋治療程序和所涉風險，以及在

取得病人的同意後，方可進行治療。病人如對醫生的專業操

守有任何不滿，可向醫委會投訴。  
 
7 .  委員或會注意到，香港醫學專科學院正着手設立一個資

格審查制度。這制度旨在核實醫護專業人員的資格、專業訓

練、臨床經驗及其他相關的專業條件，以評估他們的能力、

表 現 及 是 否 適 合 在 特 定 組 織 環 境 中 提 供 安 全 優 質 的 醫 護 服

務。香港醫學專科學院現正就設立資格審查制度擬備政策文

件。  

 

B.  對美容業界施行美容程序的規管  
 
8 .  本港美容業與其他大部分行業一樣，在自由市場的環境

中經營和演化，受一般法律和規例約束。美容業的大部分服

務都是非入侵性的，對顧客健康帶來的風險不大。與其劃一

規管美容業，政府採取了風險為本的原則，集中規管高風險

程序，因為這類程序如由未經適當培訓或未有合適資格的人

士施行，可能會對顧客造成不必要的傷害或引起併發症。就

此，工作小組一建議，某些美容程序因本身有一定風險，故

只應由註冊醫生或註冊牙醫施行。這項建議已獲督導委員會

通過。  



 3

9.  至於培訓和執業水平，我們得悉在教育局的支持下，美

容及美髮業已在資歷架構下成立行業培訓諮詢委員會 2(諮委
會 )，以便在業界推行資歷架構，鼓勵從業員終身學習。前美
容業諮委會於二零一零年十一月編訂了《能力標準說明》第

一版，為業界訂定各個資歷級別的能力要求及成效標準，同

時為發展能配合行業實際需要的教育及培訓課程 (包括公司的
內部培訓 )奠下良好基礎。  
 
10 .  以美容業的《能力標準說明》為基礎設立的過往資歷認

可機制已經實施。教育局和資歷架構秘書處會繼續協助美容

業界透過資歷架構的平台持續發展。  

 

C. 對使用美容相關醫療儀器的規管  
 
11 .  目前，除了一些含有藥品或發放電離輻射的醫療儀器，

香 港 並 無 特 定 法 例 規 管 醫 療 儀 器 的 進 口 、 分 銷 、 售 賣 或 使

用。在二零零三年，政府建議就醫療儀器制訂一套以風險為

本的規管架構，以保障公眾健康，同時確保香港可繼續應用

新科技。規管範圍大致包括推出市面前的管制、推出市面後

的管制及使用的管制。衞生署於二零零四年設立自願醫療儀

器行政管理制度，藉以提高公眾對醫療儀器安全的認識，以

及為長遠的立法規管鋪路。其後，我們於二零零七至二零零

八年進行了規管影響評估，又於二零一一年四月至二零一三

年一月期間進行營商環境影響評估。當局參考規管影響評估

及 營 商 環 境 影 響 評 估 的 結 果 後 ， 已 着 手 擬 訂 立 法 建 議 的 細

節，並提交了一份有關《規管醫療儀器的建議架構》的文件

(立法會 CB(2)1754/13-14(04)號文件 )，供立法會衞生事務委
員會在二零一四年六月十六日的會議上討論。  
 
12 .  一如上述文件所載，工作小組一研究了在美容程序中常

用的儀器 (例如高強度激光儀器、強烈脈衝光儀器 (彩光機 )、
射頻儀器等 )的安全程度和健康風險。工作小組一認為，鑑於
涉及的儀器各有不同，當局應該進行更詳細的研究，以便考

慮 海 外 經 驗 及 做 法 ， 及 就 使 用 這 些 醫 療 儀 器 研 究 管 制 的 範

圍。  

                                                 

2  由二零一五年一月一日起，美容業諮委會及美髮業諮委會已合併為美容及美髮業諮

委會。  
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13.  因應工作小組一的意見和建議，衞生署正着手外聘顧

問，詳細研究海外經驗及做法和使用選定醫療儀器的管制範

圍。待這項研究在二零一五年完成後，當局會向事務委員會

匯報顧問研究的結果和立法建議的詳情。  

 

D. 對施行美容程序的非住院設施的規管  
 
14 .  督導委員會轄下的界定在日間醫療中心進行的高風險醫

療程序工作小組 (工作小組二 )已完成對規範施行高風險醫療
程序的非住院設施的檢討，並就規管範圍和框架提出建議。  
 

15.  工作小組二建議，提供界定為高風險醫療程序的日間醫

療中心應受法定註冊制度規管。醫療程序是否屬高風險，須

按程序的風險、麻醉的風險和病人的狀況而定。受規管的日

間醫療中心須符合一套核心標準和就特定程序訂立的標準。

規管當局應設立機制，因應香港醫學專科學院提供的專家意

見，制訂、檢討和更新規管範圍和標準。工作小組二的詳細

建議載於附件。根據這項建議，進行以美容為目的的高風險

醫療程序的設施將受到規管。  
 
16 .  根據督導委員會的綜合建議，政府在二零一四年十二月

十五日就私營醫療機構的規管事宜展開為期三個月的公眾諮

詢。我們在有關諮詢文件中提出多項建議，包括進行高風險

醫療程序的日間醫療中心應受新的私營醫療機構規管制度規

管。視乎諮詢結果，我們會以立法方式推行這項建議。  
 
17 .  在實行新的規管制度前，我們會進行一項全港性的調

查，評估可能會受新規管制度影響的私營日間醫療中心的數

目和種類。此外，我們會在法定註冊制度生效前，推出行政

登記制度。  

 

E.  對接受美容程序人士的保障  
 
18 .  美容服務消費者與其他服務的消費者一樣，受到保障消

費者的一般法例保護，包括《商品說明條例》 (第 362 章 )、
《消費品安全條例》 (第 456 章 )、《不合情理合約條例》 (第
458 章 )、《服務提供 (隱含條款 )條例》 (第 457 章 )及《貨品售
賣條例》 (第 26 章 )。在二零一三年七月生效的《 2012 年商品
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說明 (不良營商手法 ) (修訂 )條例》禁止商戶採用某些不良營商
手法，例如就服務作出虛假商品說明、誤導性遺漏、具威嚇

性的營業行為，以及不當地接受付款。  
 
19 .  此外，《不良廣告 (醫藥 )條例》 (第 231 章 )禁止任何人
發 布 任 何 相 當 可 能 導 致 他 人 使 用 任 何 藥 物 、 外 科 用 具 或 療

法，以治療或預防感染該條例指明的任何疾病或病理情況的

廣告。自二零一二年十月以來，衞生署就違反《不良廣告 (醫
藥 )條例》的美容中心廣告發出共 575 封警告信 (截至二零一
五年一月二十六日 )。在同一期間，衞生署對四宗涉及美容中
心的案件提出檢控，全部罪名成立，被判罰款 3,500 元至
20,000 元不等。  
 
20 .  此外，當局透過加強檢查美容服務廣告和跟進有關美容

服務的查詢，以及消費者委員會提供因接受美容程序而出現

不良反應的投訴資料，自二零一二年十月以來，衞生署發現

合共 11 宗涉嫌非法從事西醫 /牙醫工作的個案 (截至二零一五
年一月二十六日 )。這些個案已轉介警方作進一步調查。其中
一宗個案的被告已承認控罪，並因無牌行醫被判監禁四星期

(緩刑三年 )，另因非法管有抗生素、第  I  部毒藥和未經註冊藥
劑製品等罪合共罰款 15,000 元。  

 

徵詢意見  

 

21 .  請委員察悉本文件的內容。  
 
 

食物及衞生局 

衞生署 

二零一五年二月  
 



 

1 
 

由工作小組二提出，並獲督導委員會通過的建議 

 

以下建議由工作小組二提出，並獲督導委員會通過。 

 

建議 (1)  
 

高風險醫療程序只可由合資格的專業醫護人員在受規管

的日間醫療中心或醫院內施行。 

 

建議 (2)  
 

某項程序如在下列其中一方面被界定為高風險，便屬於

高風險醫療程序－ 

( a )  醫療程序的風險 

( b )  麻醉的風險 

( c )  病 人 的 狀 況 根 據 美 國 麻 醉 學 會 體 格 情 況 分 級

制屬「第三級－嚴重系統性疾病－不穩定 (急

劇惡化)」或更嚴重的級別。 

 

醫生及牙醫在決定某項醫療程序是否屬高風險，以及該

醫療程序是否應在日間醫療中心或醫院進行時，除考慮

界定高風險及只可在醫院進行的醫療程序的準則外，也

應顧及病人的年齡、體型及其他身體狀況。 

 

建議 (3)  
 

某 些 高 風 險 醫 療 程 序 有 一 定 風 險 ， 故 只 應 在 醫 院 內 進

行。總的來說，只有在下列情況，高風險醫療程序才可

在日間醫療中心進行－ 

( a )  病人在入院的同一曆日出院； 

( b )  為 整 個 手 術 和 康 復 期 而 需 持 續 留 在 設 施 內 的

總預計時間不超過 12 小時；以及 

( c )  根據美國麻醉學會體格情況分級制 ，病人的

                                                           
 美國麻醉學會體格情況分級制：  

第 1 級－健康狀況正常的病人  

第 2 級－輕微系統性疾病的病人  

第 3 級－嚴重系統性疾病的病人－穩定  

附件  



 

2 
 

狀況不屬於第 4 級或更壞的情況(即第 4 或第

5 級)。  

 

建議 (4)  
 

建議採納附錄所涵蓋的高風險及可在醫院內進行的醫療

程序。 

 

建議 (5)  
 

進行高風險醫療程序的日間醫療中心應受法定註冊制度

規管。在引入法定註冊制度前，可考慮實施一個行政登

記制度。 

 

建議 (6)  
 

受規管的日間醫療中心應符合一套主要的設施標準和規

定，涵蓋範圍包括－ 

( a )  設施管理； 

( b )  環境設備； 

( c )  服務提供和護理的程序； 

( d )  感染控制；以及 

( e )  急救和應變措施。 

 

如 要 在 受 規 管 中 心 內 進 行 一 些 特 定 程 序 ， 例 如 血 液 透

析、細胞毒素化學療法和麻醉
2
，該中心須符合額外的設

施標準。 

 

建議 (7)  
 

建議規管當局設立機制，因應香港醫學專科學院就下列

範 疇 所 提 供 的 專 家 意 見 ， 制 訂 並 在 需 要 時 檢 討 和 更 新  

                                                                                                                                                                      

第 3 級－嚴重系統性疾病的病人－不穩定 (急劇惡化 )  

第 4 級－嚴重系統性疾病持續並危及性命的病人  

第 5 級－不施行手術便無法生存的垂危病人  

 
2 建 議 採 用 香 港 醫 學 專 科 學 院 所 頒 布 的《 鎮 靜 程 序 指 引 》， 作 為 規 管 麻 醉

安 全 的 標 準 。  



 

3 
 

規管範圍和標準－ 

( a )  高風險程序的範圍；以及 

( b )  為特定程序的相關設施標準。 

 

建議 (8) 
受規管的日間醫療中心應符合適用於其他相類受規管的

醫療機構的一般規定。  



 

4 
 

附錄  

 

高風險程序及只可在醫院進行的程序的建議涵蓋範圍 

 

一般原則  

 

1.  某項程序如在下列其中一方面被界定為高風險，便

屬於高風險醫療程序－ 

(a)  醫療程序的風險 

(b)  麻醉的風險 

(c)  病人的狀況根據美國麻醉學會體格情況分級制屬

「第三級－嚴重系統性疾病－不穩定(急劇惡化 )」

或更嚴重的級別。 

 

2.  醫生及牙醫在決定某項醫療程序是否屬高風險，以

及該醫療程序是否應在日間醫療中心或醫院進行時，除

考慮界定高風險及只可在醫院進行的醫療程序的準則外，

也應顧及病人的年齡、體型及其他身體狀況。 

 

A)  醫療程序的風險 

 

3.  高風險外科程序包括下列程序： 

(a) 製造外科創口，以進入主要的體腔或內臟  (包括

進入中央大關節 )[位於膝或肘的遠側外圍的關節

(即踝或以下的關節，以及腕或以下的關節)除外 ] 

(b)  抽取超過 500 毫升的組織及／或體液 [恥骨上的

穿刺抽液除外] 

(c)  從 12 歲以下兒童體內的深層器官抽取任何份量

的組織及／或體液 

(d)  從胸腔抽取任何份量的體液及／或組織  [診斷性

的胸膜腔抽液檢查除外] 

(e)  置入任何假體(包括組織填充劑)[耳鼻喉腔假體、

假牙及植牙、假眼及眼植入物、子宮或陰道假體、

尿道膨脹劑注射、前列腺尿道支架、尿道懸帶、睾

丸假體除外] 

                                                           
 不 包 括 用 針 刺 注 射 入 關 節 腔、眼 科 醫 生 使 用 幼 針 進 行 的 眼 球 內 注 射 和 肉

毒 桿 菌 素 注 射  
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( f )  任何核心活組織檢查 [ (1)表層組織 (例如皮膚、前

列腺、乳房和尿道)，但不包括甲狀腺或唾液腺；

(2)表層肌肉；或 (3)周圍肌肉的核心活組織檢查除

外] 

(g)  任何需要影像導航的器官或活組織檢查 

(h)  深層器官的幼針活組織檢查 

( i ) 腰椎穿刺 

( j ) 移植任何細胞、組織和器官(包括自體移植物、同

種 異 體 移 植 物 和 經 處 理 的 組 織 或 血 液 製 品 )或 皮

瓣 (包括面部皮膚提升拉緊術 ) [任何一邊尺寸少

於三厘米的皮膚移植片、結膜自體移植物和主要涉

及牙槽部位的移值程序除外] 

(k)  終止妊娠 

( l ) 擴張宮頸及刮宮手術 

(m) 以皮膚縫合方式為兒科病人進行包皮環切手術 

 

4.  高風險的內窺鏡程序包括下列各項： 

(a)  需要影像導航的內窺鏡程序(例如內窺鏡下逆行胰

膽管造影) 

(b)  涉及入侵無菌體腔的內窺鏡程序(例如關節內窺鏡

檢 查 、 腹 腔 鏡 檢 查 和 宮 腔 鏡 檢 查 ) [膀 胱 鏡 檢 查 

除外]或腸胃管道的內窺鏡程序 

(c)  治療性的內窺鏡程序(例如內窺鏡切除術)[小型的

治療程序(例如去除異物)除外 ]) 

(d)  支氣管鏡檢查或胸膜腔鏡檢查 

 

5.  高風險的牙科程序包括下列各項： 

 

超逾牙槽範圍的頜面手術程序，包括但不限於下列各

項： 

(a)  上頜骨切骨術及下頜骨切骨術，包括縮小下頜骨 

骨角  
                                                           
 包 括 高 濃 度 血 小 板 血 漿  
 膀 胱 鏡 檢 查 不 包 括 膀 胱 鏡 程 序 ， 例 如 膀 胱 鏡 活 組 織 檢 查、 膀 胱 鏡 導 尿 管

或 支 架 置 入 或 移 除、 內 窺 鏡 尿 道 擴 張 或 尿 道 切 開 、 膀 胱 鏡 去 除 結 石 或 異

物 或 息 肉 、 膀 胱 鏡 注 射 ／ 透 熱 療 ／ 電 灼 或 止 血 、 膀 胱 鏡 碎 石 。  



 

6 
 

(b )  複雜的頜面骨折開放性復位術及固定術 

(c)  惡性腫瘤手術 

(d)  複雜的血管瘤手術 

(e)  涉及主唾液腺的手術 

( f )  開放式顳下頜關節手術(關節穿刺術和關節內窺鏡

檢查除外) 

(g)  口腔外自體骨移植手術 

(h)  一期的兔唇和裂腭手術 

 

6.  下列程序也歸類為高風險程序： 

(a)  不論治療目的為何，通過注射途徑施行的化學療法

(細胞毒素) 

 

(b)  影像導航的核心活組織檢查[乳房和表面淋巴結除

外]或影像導航的深層器官活組織檢查 

(c)  血液透析 

(d)  動脈導管插入術或深層靜脈導管插入術 

(e)  需要影像導航的體外震波碎石術 

( f )  頭頸部位深層血管／淋巴間隙的硬化劑／栓塞劑

注射 

 

B) 高風險麻醉程序的涵蓋範圍  

 

7.  某項程序如涉及下列任何麻醉或鎮靜模式，均視為

高風險： 

(a)  全身麻醉 

(b)  神經軸阻塞(脊椎、硬膜外、脊椎尾端) 

(c)  主要神經叢阻塞(臂、腰椎、骶) 

(d)  經靜脈注射區域麻醉 

(e)  肋間神經阻塞 

( f )  主要神經阻塞： 

  舌咽神經、迷走神經或其終末分支，包括喉

上、喉下及喉返神經； 

  坐骨及股神經；或 

  脛後神經、陰部神經或子宮頸旁阻塞 

                                                           
 工 作 小 組 所 考 慮 的 麻 醉 風 險， 包 括 嚴 重 的 生 理 紊 亂 風 險、 不 慎 進 行 全 身

性 注 射 麻 醉 藥 的 風 險 (例 如 神 經 血 管 束 及 硬 膜 內 注 射 )、 喪 失 防 禦 反 射 、

活 動 能 力 性 或 身 體 平 衡 長 期 失 調 、 重 要 器 官 主 要 功 能 失 調 ／ 喪 失 等 。  
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(g )  按所使用方式，預計使用鎮靜或鎮痛藥物，有合理

預計有關藥物會導致相當大比率的病人處於深度

鎮靜  

(h)  腫脹麻醉 

 

C) 病人的狀況  

 

8.  倘 若 為 體 格 情 況 屬 美 國 麻 醉 學 會 體 格 情 況 分 級 制

第 3 級－不穩定或更壞情況(即第 3 級－不穩定、第 4 級

或第 5 級)的病人進行程序，有關程序會被視為高風險。 

 

D) 只可在醫院進行的程序  

 

9.  下列高風險程序只應在醫院進行： 

(a)  在體腔或深位器官內施行化學療法(細胞毒素) 

(b)  深位器官的影像導引核心活組織檢查 

(c)  經動脈導管插入術或深部靜脈導管插入術 

(d)  持續靜脈－靜脈血液濾過／血液透析濾過 

(e)  器官移植[角膜移植除外]或複雜移植程序 

( f )  支氣管鏡檢查或胸膜腔鏡檢查 

(g)  為 12歲以下兒童進行消化道內窺鏡治療 

(h)  頭頸部位深層血管／淋巴間隙的硬化劑／栓塞劑

注射 

                                                           
 有 關 「 深 度 鎮 靜 」的 定 義 ， 請 參 考 香 港 醫 學 專 科 學 院 所 頒 布 的 《 鎮 靜 程

序 指 引 》 。  




