
立法會CB(2)1820/16-17(01)號文件



-2- 
 

/發牌 – 

包括本地製

造商、授權

代表、進口

商及分銷商 

 認證評核機

構的認可 

 上訴機制 

 對標籤及廣

告的限制) 

及風險屬第 B 級至 D 級

的體外診斷醫療儀器在

推出市面前，則必須向

衞生署註冊。 

 
 

 

至於體外診斷醫療儀器，亦按其對個

別使用者及公眾構成的風險分為下列

四個級別－ 

 

28-29 推出市面後的管

制 

 推出市場後

的監察系統

及醫療事故

的呈報 

（適用於所有醫

療儀器） 

所有醫療儀器在推出本

地市場前，其貿易商包

括醫療儀器的授權代

表、本地製造商、進口

商及分銷商，必須向衞

生署註冊或申請牌照。 

30 使用的管制 

（只適用於選定

醫療儀器） 

 

當局建議採用以風險為

本的方式規管特定醫療

儀器的使用。因此，我

們不會對使用時涉及低

風險水平的醫療儀器實

施使用管制。而且，由

於註冊醫護專業人員已

受相關專業守則約束，

建議的規管架構將不會

管制他／她們使用醫療

儀器。 

 

建議的使用規管架構將

集中管制經常被非註冊

醫護專業人員使用於非

醫療用途的選定醫療儀

器，而若這些儀器使用

者沒有接受相關培訓及

獲取合適資格，可能對

公眾造成嚴重的傷害。 

政府委聘的外界顧問建議，根據臨床

風險、法規要求、知識和技能，就 20

種選定醫療儀器作出使用管制的評

估，並因應醫療儀器使用者所需達到

的資格要求作出使用管制的分類。因

應顧問建議，文件建議就部分選定醫

療儀器按上述的評估而分別採用以下

的兩級使用管制級別– 

 

類別 (a)- 使用者必須在註冊醫生在

場監督下使用  

類別 (b) - 使用者必須在註冊醫生

在場監督下使用，或是已成功完成政

府認可的相關培訓課程的人士  

 






