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3. 我們提出規管醫療儀器的目的，是確保醫療儀器符合有

關安全、品質、性能和效能，保障公眾健康及確保社會持續獲得

新科技帶來的好處。在考慮建議規管架構下的「醫療儀器」 定義

時，我們認爲須與國際社會普遍採用的定義接軌，令香港製造、

進口、分銷、售賣及使用的醫療儀器能配合國際的發展和規管趨

勢。因此，我們建議採納國際醫療器械監管機構論壇  （國際論壇）

對於醫療儀器所訂的完整定義，即「醫療儀器」一詞泛指用作診

斷、治療或監察疾病以及傷勢的任何器材、工具或設備，亦包括

用作檢驗、替補、調節或維持人體結構或生理過程的儀器。因此，

如果一件儀器原擬用於人體以替換或改變相關結構（例如破壞或

除去不理想的組織和細胞）或生理過程（例如加強皮膚吸收某些

物質），使身體達至較理想的狀態（例如老化的皮膚組織被新生

組織取代、皮下脂肪細胞被破壞後透過身體吸收和代謝令積聚的

脂肪減少），該儀器便符合「醫療儀器」的定義。 

 

4. 國際上許多先進國家/地區，如美國、加拿大、澳洲、日

本、中國內地及新加坡等，都把一些用作美容用途並符合醫療儀

器定義的儀器納入當地的醫療儀器法例下所規管，以保障公眾安

全。這些儀器所採用的科技、可釋出的能量、產生功效的原理和

使用於人體時所涉及的風險與用於治療或復康的醫療儀器相近。

最近，為統一歐盟國家對醫療儀器定義的理解，歐盟在最新建議

的醫療儀器法規表明，一些用作美容用途的儀器，包括釋放電磁

輻射以用於換膚和脫毛等皮膚療程的儀器（如激光及彩光儀器）

和減少、去除或破壞脂肪組織的儀器，應視作醫療儀器並需符合

歐盟的醫療儀器法規要求。 

 

5. 然而美容業界代表普遍未能認同若「美容儀器」符合「醫

療儀器」的定義便須作醫療儀器規管，並認為當局應從儀器的能

量輸出、原擬用途或原擬使用者方面區分「醫療儀器」及「美容

儀器」，並就「美容儀器」訂定較寬鬆的註冊要求。我們亦有詳

細研究業界的建議，並收集了其他地區的資料和諮詢本地業界，

嘗詴以能量輸出、原擬用途、原擬使用者作區分，惟有關區分的

建議在實際操作上並不可行，詳情列於下文。 

 

能量輸出 

 

6. 就同一技術類型的儀器而言，難以憑能量輸出來區分美

容儀器和醫療儀器，因有關數值可能有重疊或相類近。同時，國
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際間亦沒有一套儀器能量輸出的標準劃一格式以作有效的比較。

此外，儀器的風險並非單單取決於能量輸出，其他因素亦可影響

儀器的風險，包括儀器設計、設定的操作模式（例如脈衝模式還

是連續模式）、療程的時間等。   

 

原擬用途 

 

7. 很多非用於治療疾病的儀器也可以被視為醫療儀器。而

且，將一些儀器的原擬用途，例如治療痤瘡，疤痕，皮膚的色素

沉著和血管病變等，分類為「醫療用途」或「美容用途」亦具爭

議性。 

 

原擬使用者 

 

8. 醫療儀器並非只是原擬給醫療專業人員使用的。許多醫

療儀器，例如胰島素泵、睡眠呼吸機等都是設計給患者自己或在

其家庭成員的幫助下使用。另外不少自動體外除顫器都是原擬由

受過訓練的公眾使用。因此，我們不能因儀器原擬由美容從業員

使用，便否定該儀器屬醫療儀器。 

 

9. 基於上述的情況，我們認爲若用於美容用途的儀器符合

國際論壇的「醫療儀器」定義，須視作醫療儀器，並納入建議中

的醫療儀器法例下規管。但是，美容業界對此表示關注，主要因

為目前市場上部分用作美容用途的儀器並未符合  「醫療儀器安全

及性能基本原則」 ，難以達至建議的規管架構下申請註冊的要求。

有見及此，食物及衞生局與衞生署就相關美容儀器的情況研究可

行方案，務求在保障公衆安全的前提下，協助業界符合規管要求，

並已於 2017 年 5 月 12
 日與儀器商的交流會上簡報有關優化方

案。 

 

 

優化方案 

 

10. 有美容業界人士曾向我們表示，若建議的法定醫療儀器

規管制度沿用衞生署於 2004 年起設立的自願醫療儀器行政管理

制度（行政管理制度）的註冊要求，則很多用作美容用途的醫療

儀器均未能符合註冊要求。鑒於美容業的實際情況，並了解到目

前大部分的美容儀器的製造商雖然未能達到行政管理制度要求
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製造商具備醫療儀器品質管理系統認證，但他們都具備原產地監

管機構所認可的《良好生產規範》，而有關的儀器亦獲得合符醫

療儀器標準的銷售核准證書，因此，我們建議在符合安全、品質、

性能和效能的前題下，適度地調整法定醫療儀器的註冊要求，讓

大部分合乎要求的美容儀器也能獲得註冊。 

 

11〃 另外，在優化方案下，我們會建議就一些作美容用途但

未能符合上文第 10 段所述的調整註冊要求的醫療儀器，設立一

個「表列制度」。申請作表列的儀器必須為有源儀器（如依靠電

源而非直接源自人體或重力能源），並且只供應給美容從業員於

美容院使用或一般公眾人士自用。在建議的「表列制度」下，有

關儀器的代理人須向衞生署註冊成為儀器的授權代表後，方可向

衞生署作出表列申請，並提交所需文件，如製造商資格證明（如

ISO
 
9001

 或其他由海外監管機構發出的註冊／牌照）、由原產地

發出的銷售證明（如自由銷售證明書或製售證明書等）、及其他

相關證明文件等。而表列儀器亦須符合《醫療儀器條例》下對廣

告及標籤要求。為了讓公眾明白註冊和表列儀器的分別，條例中

會訂明表列儀器的安全性、品質及性能並未如註冊的儀器般獲證

明符合「醫療儀器安全及性能基本原則」。 

 

12. 綜合國際間的經驗，我們認為符合「醫療儀器」定義的

產品，必須視作醫療儀器規管。惟考慮到美容業的實際情況和運

作，我們將不會於建議的《醫療儀器條例》訂定「表列制度」的

期限。我們會在表列制度運行一段時間後，因應市場的實際情況

再作檢討。 

 

 

有關特定醫療儀器的使用管制  

 

13.  當局在過去數月亦聽到不同持分者對規管特定醫療

儀器的使用的意見和關注。我們明白有關「使用管制」方面在短

期內難以達成共識。由於社會大衆都期望能儘快落實推出醫療儀

器「推出市面前的管制」及「推出市面後的管制」的規管措施，

政府認為有需要先集中處理上述兩方面的立法規管工作，並在有

關的立法建議獲得一定進展後，再因應最新情況研究和考慮有關

特定醫療儀器的「使用管制」分類及相關事宜。因此，我們在草

擬目前《醫療儀器條例》的立法建議時，不會包括有關「使用管

制」的部分。 






