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經辦人／部門  

 
I. 政府在規管美容儀器及發展美容產業方面的

措施和計劃  
 

(立法會 CB(4)443/18-19(01) 號 
文件  

── 政 府 當 局

提 供 的

文件 ) 
 

小 組 委 員 會 進 行 商 議 工 作 (會 議 過 程 索 引
載於附件 )。  

 
申報利益  
 
2. 李國麟議員申報，他是香港美容業總會主席。

副主席申報，她是多個美容業團體的名譽會員；此外，
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她有家庭成員開設美容院，但她在當中並無任何金錢

利益。  
 
政府當局作出簡介  
 
3. 衞 生 署 助 理 署 長 (特 別 衞 生 事 務 )、 商 務 及
經濟發展局首席助理秘書長 (工商 )5("商經局首席助理
秘書長 (工商 )5")、教育局首席助理秘書長 (延續教育 )及
僱員再培訓局副行政總監 (培訓服務 ) ("再培訓局副行政
總監 (培訓服務 ) ")以電腦投影片介紹現時在規管醫療儀
器及支援美容產業方面的措施。  
 

(會後補註：電腦投影片資料於 2019年 1 月 25日
隨立法會 CB(4)471/18-19(01)號文件發給委員。) 

 
主要意見及關注  
 
規管醫療儀器  
 
4. 黃碧雲議員憶述，有鑒於發生與高風險美容程序

相關的不良事故，持份者普遍同意規管醫學美容儀器。

由 於 政 府 當 局 正 計 劃 提 出 《 醫 療 儀 器 條 例 草 案 》

("條例草案 ")以規管醫療儀器，她詢問與美容相關的
儀器會否受條例草案規管。  
 
5. 衞生署助理署長 (特別衞生事務 )表示，衞生署就
條例草案界定 "醫療儀器 "一詞時，採納了國際醫療器械
監管機構論壇 ("論壇 ")(前稱為全球協調醫療儀器規管
專責小組 ("專責小組 "))對於 "醫療儀器 "所建議的定義。
根據該定義， "醫療儀器 "一詞指任何用作診斷、治療或
監察疾病以及傷勢的器材、工具或設備，也涵蓋用以

替換或改變相關的身體結構或生理過程，使身體達至較

理想的狀態以改善外觀的儀器。由於某些在美容程序中

使用的儀器，例如體外衝擊波儀器 (ESWT)及高強度聚
焦超聲波儀器 (HIFU)，是透過醫療科技改變皮膚的生理
過程，以達至調節皮膚結構的效果，所以這些儀器符合

"醫療儀器 "定義，並將會受到擬議條例草案規管。  
 
6. 黃定光議員指出，不少與美容程序相關的不良

事故均涉及於醫生在場監督下使用入侵性儀器。與美容

相關的儀器不應劃一歸類為醫療儀器。政府當局應清楚

界定何謂 "醫學美容儀器 "與 "美容儀器 "以作規管之用。
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邵家輝議員提出類似的意見，並建議用於醫療的儀器和

用於美容的儀器應分別制訂管制制度。此外，由於不同

國家有不同準則界定何謂醫療儀器及美容儀器，邵議員

認為衞生署不宜採用論壇有關 "醫療儀器 "的定義。  
 
7. 食 物 及 衞 生 局 副 秘 書 長 ( 衞 生 )1(" 食 衞 局
副秘書長 (衞生 )1")表示，政府當局未見有司法管轄區
另設制度來規管 "美容儀器 "，也未見設有醫療儀器規管
制度但不規管 "美容儀器 "的司法管轄區。  
 
過渡性的表列制度  
 
8.  黃碧雲議員察悉，當局將會為符合衞生署所訂定

的基本表列規定但未符合註冊規定的醫療儀器，引入

為期 5 年屬過渡性質的表列制度。她要求當局提供
進一步資料，說明醫療儀器的註冊和表列規定。她關注

到使用未符合註冊規定的醫療儀器制度所帶來的潛在

風險。  
 
9. 衞生署助理署長 (特別衞生事務 )表示，當局建議
引入的表列制度屬為期 5 年的過渡措施，讓醫療儀器貿
易商有時間引入符合註冊規定的海外儀器，並熟習有關

法定註冊制度。根據有關機制，貿易商及製造商可申請

表列未符合註冊規定但符合一般電器安全規定的醫療

儀器。與此同時，他們須進行推出市面後的監察並呈報

與醫療儀器相關的醫療事故。政府當局可藉此監察儀器

的使用情況，並在有必要時執行產品回收。  
 
10. 主席詢問批准新推出市面的醫療／美容儀器

的表列或註冊申請需時多久。依他之見，衞生署應盡快

處理申請，並就處理時間制訂實際的服務承諾。衞生署

助理署長 (特別衞生事務 )表示，當局自 2004 年起推出了
一套自願醫療儀器行政管理制度，以確保表列醫療儀器

在推出本地市場之前安全。根據有關制度，從海外國家

進口的醫療儀器的製造商，應委派本地負責人充當製造

商、進口商、分銷商及政府之間的溝通中樞。有關人士

應提供有關製造商的製造品質管理系統及進口醫療

儀器安全和性能的文件。衞生署在收到已填妥的申請表

及所需證明文件後，一般會在 12 個星期內完成處理及
批准申請。表列醫療儀器及表列貿易商的資料繼而會

上載於衞生署網站，以供公眾瀏覽。  
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美容程序中所使用醫療儀器的使用管制  
 
11. 黃碧雲議員及郭家麒議員促請當局在條例草案

加入指明醫療儀器的使用管制 (即限制美容程序中所
使用特定類別醫療儀器的使用者需持某些資格 )，
為市民的健康提供更佳保障。黃議員認為，條例草案

只集中於推出市面前及推出市面後的管制，無法完全

達到維護公眾健康利益的政策目標。個別醫療儀器由

未經正規培訓的人員操作，可為客戶構成健康風險。

對美容程序中所使用醫療儀器的使用和操作施加管

制，可預防由於不當使用醫療儀器而導致不必要的傷害

或事故。她建議政府當局應考慮引入過渡期 (例如 5
年 )，讓美容程序中所使用醫療儀器的操作人員有足夠
時間獲得所需培訓，以妥善使用該等儀器。  
 
12. 黃定光議員及邵家輝議員認為，為作出規管，

政府當局應識別醫療儀器中哪些應由醫生操作，哪些

可由美容從業員操作。邵議員進一步建議，政府當局

應向美容從業員提供培訓，確認他們在操作若干美容儀

器方面的能力。  
 
13. 姚思榮議員認為，為了確保醫療儀器的安全及

質素，當局有需要對美容程序中所使用的某類醫療

儀器施加使用限制，只限已完成與操作有關儀器相關的

基本訓練的使用者使用。  
 
14. 食衞局副秘書長 (衞生 )1 表示，政府當局認為，
為所有醫療儀器實施推出市面前的管制及推出市面後

的管制，以及為特定的醫療儀器實施使用管制，做法更

為可取。然而，當政府當局就條例草案諮詢醫療界、美容

業、醫療儀器貿易商及立法會議員時，他們卻對應否落

實使用管制有不同的意見。由於社會大眾期望當局會在

切實可行的情況下盡快就醫療儀器實施推出市面前和

推出市面後的管制，而使用管制則未必可在短期內取得

共識，條例草案在現階段將不會包括特定醫療儀器的使

用管制。當局早已規定涉及高併發症風險的美容程序應

由醫生進行。  
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美容從業員的培訓和認證  
 
15. 姚思榮議員察悉，在香港，美容從業員參與資歷

架構純屬自願。他認為，為了提升行業標準，政府當局

長遠而言應規定美容從業員接受有關使用美容儀器及

提供美容服務的強制性培訓。  
 
16. 黃定光議員指出，美容業已積極呼籲提升業界的

服務標準，讓行業可健康發展。政府當局應為美容從業

員制訂培訓、評核和註冊制度，以期將美容業專業化。 
 
17. 食衞局副秘書長 (衞生 )1 表示，政府當局認為有
需要提升美容從業員的能力。事實上，資歷架構是一個

自願性的制度，讓學員可透過 "過往資歷認可 "機制參與
培訓課程及取得資歷。政府當局會繼續就美容從業員須

否一概接受強制性培訓一事，與業界及小組委員會委員

溝通。再培訓局副行政總監 (培訓服務 )補充，一般而言，
再培訓局在制訂相關培訓課程時會諮詢美容業界，從而

滿足美容業的培訓需要。  
 
18. 李國麟議員指出，除了提供培訓支援外，政府

當局應參考韓國及日本的做法，為美容從業員制訂資歷

評審機制，以促進美容業的發展。他建議食衞局可考慮

應用認可醫療專業註冊計劃 ("認可註冊計劃 ")的精神，
設立認證機制以確保美容從業者的專業能力。食衞局

副秘書長 (衞生 )1 表示，認可註冊計劃為目前無須進行
法定註冊的醫療專業，加強其以學會為本的註冊安排，

確保醫療人員有一定專業水平，並為公眾提供更多

資訊，以便他們在掌握資訊的情況下作出選擇。由於

大部分美容從業員並無進行醫療程序，認可註冊計劃

未必最適合美容從業員。  
 
19. 主席促請政府當局與教育局和美容業 (包括前線
員工 )討論設立培訓制度一事；以及探討採納美容業
認可註冊計劃是否可行。  
 

(會後補註：政府當局的書面資料已於 2019 年
2 月 22 日隨立法會 CB(4)573/18-19(01)號文件
送交委員。 ) 
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美容業的規管及發展  
 
20. 姚思榮議員認為，美容服務的規管應包括兩方面

的目標，第一是保障公眾健康，第二則是促進美容業的

發展。鑒於韓國及日本的美容業興旺，他強烈促請政府

當局進行詳細研究，以檢視該兩個國家的經驗及做法，

並 考 慮 改 善 本 港 美 容 服 務 的標 準 和 發 展 美 容 業 的

措施。黃碧雲議員認為政府當局有必要成立專責小組，

統籌跨政策局及跨部門工作，以促進美容業的健康

發展。  
 
21. 黃定光議員認為，美容業的產業化不應受規管

措施阻礙。他建議相關政策局／部門應與美容業合作，

為美容業另設制度並促進其發展。 

 
22.  副主席認為，美容業興旺可為香港創造就業機會

及財富。政府當局應就美容業的發展制訂全面政策，

並 詢 問 食 衞 局 會 否 負 責 有 關 工 作 。

食衞局副秘書長 (衞生 )1 回應時表示，政務司司長會督
導食衞局、教育局、商經局和勞工及福利局處理在討論

美容業的規管及發展時所提出的事宜。在定出最適合負

責牽頭的政策局之前，食衞局會擔任主要聯絡點。  
 

實施美容業冷靜期  
 
23.  鑒於美容業有多宗關於不良營商手法的投訴，
黃定光議員表示支持對業界實施冷靜期，藉此加強消費

者的保障，並提醒政府當局顧及美容業界在冷靜期實施

期間將面對經營上的困難。邵家輝議員及副主席關注，

如實施冷靜期，業界將面對經營上的極大困難。副主席

亦要求政府當局提供支援措施協助業界。  
 
24.  郭家麒議員歡迎實施冷靜期以規管美容業，
但他建議政府當局應考慮制訂規管措施 (例如美容從業
員及美容院東主的發牌及評分制度 )，以處理不良營商
手法，從而保障消費者的權利。  
 
25.  商經局首席助理秘書長 (工商 )5 察悉，當局已展
開為期 3 個月的公眾諮詢，以蒐集各界對美容業冷靜期
的意見。經濟發展事務委員會將於 2019年 1月 28日舉行
會議，邀請公眾就冷靜期發表意見。市民亦可於公眾

諮詢期間就相關事宜表達意見。  
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II.   其他事項  
 
26.  委員建議應舉行會議，邀請公眾人士就規管及發
展美容業發表意見，主席表示同意。主席亦請委員告知

秘書處他們希望在日後的小組委員會會議上進行討論

的事宜。  
 
27.  由於委員對小組委員會應否進行職務訪問一事
意見紛紜，有關事項將於較後階段予以討論。  
 
28.  議事完畢，會議於上午 10 時 41 分結束。  
 

 
 
立法會秘書處  
議會事務部 4 
2020 年 6 月 5 日  
 
 



 
附件  

 
衞生事務委員會與工商事務委員會  

 
美容業儀器規管和發展事宜聯合小組委員會  

  第二次會議過程  
 
日  期  ： 2019 年 1 月 25 日 (星期五 ) 
時  間  ：上午 8 時 45 分  
地  點  ：立法會綜合大樓會議室 1 

 
 

時間標記  發言者  主題  需要採取  
的行動  

議程項目 I政府在規管美容儀器及發展美容產業方面的措施和計劃  
000405– 
000634 

主席  
 
 

致開會辭  
 

 

000635–
002839 

主席  
政府當局  
 

政府當局簡介現時在規管醫療儀器及支援

美容產業方面的措施  
 

002840–
004046 

黃碧雲議員  
政府當局  
 
 

實施擬議《醫療儀器條例草案》 ("條例
草案 ")的詳情，包括 "醫療儀器 "一詞的
定義，以及就醫療儀器引入為期 5 年屬
過渡性質的表列制度  
 
在條例草案加入特定醫療儀器的使用管制  
 

 

004047–
004657 

姚思榮議員  
政府當局  
 

在條例草案加入特定醫療儀器的使用管制  
 
規管及發展香港美容業的措施  
 
美容從業員的強制性培訓  
 

 

004658–
005616 

主席  
黃定光議員  
政府當局  

規管美容儀器  
 
實施擬議的美容業冷靜期  
 
制訂培訓、評核和註冊制度，以加強美容

從業員的能力  
 

 

005617–
010547 

主席  
李國麟議員  
政府當局  
 

申報利益  
 
為美容從業員設立認可醫療專業註冊計劃  
 

 



 

 -  2  -  

時間標記  發言者  主題  需要採取  
的行動  

010548–
011644 

邵家輝議員  
政府當局  
 

條例草案中 "醫療儀器 "一詞的定義，以及
美容儀器的規管  
 
美容程序中所使用的醫療儀器的使用管制  
 
美容從業員的培訓  
 
實施美容業冷靜期  
 

 

011645–
012302 

主席  
邵家輝議員  
黃定光議員  
政府當局  
副主席  
 

邀請公眾人士就美容業的規管及發展發表

意見  
 

 

012303–
013447 
 

主席  
副主席  
政府當局  
 

申報利益  
 
實施美容業冷靜期  
 
支援美容業發展的措施  
 

 

013448–
014111 
 

郭家麒議員  
政府當局  
 

處理美容業不良營商手法的措施，包括

實施冷靜期  
 

 

014112–
014559 

主席  
政府當局  
 

批准新推出市面的醫療儀器的表列／註冊

申請的機制  
 

 

014600–
015052 

主席  
副主席  
邵家輝議員  
政府當局  
 

實施美容業冷靜期  
 

 

015053–
015537 

黃碧雲議員  
郭家麒議員  
政府當局  
 

美容程序中所使用的醫療儀器的使用管制  
 

 

議程項目 II其他事項  
015538–
015926 

主席  
黃碧雲議員  
邵家輝議員  
 

日後會議的討論事項  
 
海外職務訪問  
 
結語  
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