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經辦人／部門  
 
I. 美容儀器的規管和使用  
 

(立法會 CB(4)671/18-19(01)號
文件 

── 政 府 當 局 提 供
的文件  
 

立法會 CB(4)671/18-19(02)號  
文件 

── 立 法 會 秘 書 處
擬備題為 "衞生
政 策 範 疇 下 與

美 容 業 相 關 的

規 管 措 施 " 的
背景資料簡介 ) 
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 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.  副主席申報，她是多個美容業團體的名譽會員。
此外，她有家庭成員擁有美容院，但她在當中並無任何

金錢利益。  
 
政府當局作出簡介  
 
3. 衞生署首席醫生 (5)以電腦投影片介紹其他司法
管轄區的醫療儀器規管架構。  
 

(會後補註：電腦投影片資料於 2019 年 5 月 2 日
隨立法會 CB(4)831/18-19(01)號文件發給委員。) 

 
主要意見及關注  
 
規管醫療儀器  
 
4. 鑒於擬議醫療儀器規管架構對醫療儀器採用的

定義廣泛，邵家輝議員質疑，用以調節或維持身體結構

或生理過程的家用腹肌健身儀器，會否被視為醫療

儀器，並當作醫療儀器般規管。他擔心，不少在電器店

櫃面售賣的家用儀器將納入擬議架構的範圍。副主席亦

有類似關注，並詢問在電器店售賣的第 II 級及第 III 級
醫療儀器會否按擬議架構予以規管。  
 
5. 食 物 及 衞 生 局 副 秘 書 長 ( 衞 生 )1(" 食 衞 局
副秘書長 (衞生 )1")及衞生署首席醫生 (5)解釋，擬用作
調節身體結構器官功能的儀器，不論售賣地點為何，

將符合國際醫療器械監管機構論壇 (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
訂的定義，並按醫療儀器架構予以規管。歸類為第 II 至
IV 級醫療儀器的儀器須根據該架構進行註冊。  
 
6. 黃碧雲議員及姚思榮議員關注到，政府當局未能

區分醫療儀器與美容儀器。姚議員認為，將用於美容

程序的儀器概括地歸類為醫療儀器的建議並不恰當，

對美容業並不公平。當局應至少劃分用於美容程序的

醫療儀器和作診療用途的醫療儀器。  
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7. 食衞局副秘書長 (衞生 )1 表示，目前國際間對用
於美容程序的儀器並無法定定義。為了使香港與國際的

發展一致，醫療儀器的擬議規管架構已參考專責小組對

於醫療儀器所建議的定義。  
 
8. 李國麟議員認為醫療儀器的定義清晰，有關規管

是以風險為本，他建議當局應進一步考慮提供矩陣圖，

顯示醫療儀器按能量輸出水平、原擬用途及原擬使用者

的風險水平。  
 

(會後補註：政府當局的書面資料已於 2019 年
6 月 27 日隨立法會 CB(4)1080/18-19(01)號文件
發給委員。 ) 

 
9.  副主席指出，美容業對於設立註冊及發牌制度以
規管美容業並無異議。然而，不少中小型美容院擔心在

醫療儀器法例獲制定後將難以經營。她詢問政府當局有

否估計美容業所使用儀器的數目及種類，以及有否進行

營商環境影響評估以評估有關法例對美容業所構成的

影響。  
 
10. 食衞局副秘書長 (衞生 )1 表示，由於醫療儀器現
時無須註冊，政府當局並無美容院現正使用於美容程序

的儀器的估計數目。儘管如此，政府當局已透過與行業

持份者進行多輪溝通，掌握美容業常用醫療儀器的種類

以及美容業的需要及困難。在營商環境影響評估方面，

衞生署助理署長 (特別衞生事務 )表示，政府當局已在
2007 年至 2008 年間進行規管影響評估，並在 2011 年至
2013 年間進行營商環境影響評估。在草擬有關法例的過
程中，政府當局考慮了評估研究提出的建議，例如豁免

第 I 級醫療儀器的註冊。  
 
11.  主席要求政府當局提供必須由註冊醫生操作而
將納入規管的醫療儀器名單，以及可由已參加由僱員再

培訓局或在資歷架構下開辦的相關培訓課程的美容從

業員操作的醫療儀器名單。  
 

(會後補註：政府當局的書面資料已於 2019 年
6 月 27 日隨立法會 CB(4)1080/18-19(01)號文件
發給委員。 ) 
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醫療儀器的使用管制  
 
12. 主席、邵家輝議員、黃碧雲議員、麥美娟議員及

郭家麒議員對擱置特定醫療儀器的使用管制表示關

注。主席、邵議員及麥議員察悉與美容程序失當有關的

醫療事故均由醫生進行。他們質疑擬議架構能否有效

防止該等醫療事故再次發生，並認為有必要對高風險

醫療儀器施加使用管制。  
 
13. 黃碧雲議員認為，如擬議醫療儀器架構並不包括

使用管制，這與其他司法管轄區的現行規管做法並

不相符。她關注到哪一方須就不當使用醫療儀器而產生

的醫療事故負上法律責任。  
 
14. 郭家麒議員憶述，政府當局曾在擬議醫療儀器

規管架構下提出特定醫療儀器的使用管制。他詢問政府

當局是否因為自 2017 年以來有關美容程序的投訴數目
一直下降，而擱置有關建議，並詢問政府當局將於何時

施加使用管制。  
 
15.  食衞局副秘書長 (衞生 )1 表示，考慮到持份者的
意見，當局在現階段不會對特定醫療儀器施加使用

管制。政府當局會在稍後階段重新研究有關使用管制，

以便有更多時間與持份者達成共識。與此同時，貿易商

及製造商須向衞生署匯報與其醫療儀器有關的醫療

事故。衞生署繼而會要求貿易商及製造商採取補救

行動，並在有必要時執行產品回收。對於有一名委員

關注到香港是否與其他司法管轄區一致，衞生署首席

醫生 (5)表示，英國及澳洲等國家沒有就用於美容程序的
醫療儀器的使用管制訂立法例，而在部分如美國及南韓

等其他國家中，醫療儀器規例以及對用於美容程序的

醫療儀器的使用管制，份屬兩套不同的制度。  
 
16. 邵家輝議員補充，在 2017 年至 2018 年間，消費
者委員會接獲針對美容服務的投訴數目由 1 147 宗減至
1 058 宗，而醫療服務的投訴數目則由 703 宗增至
2 462 宗。郭家麒議員進一步要求政府當局提供有關
消費者委員會及衞生署於 2017 年、2018 年及 2019 年
接獲關乎美容程序的投訴數目資料，以及因用於美容

程序的儀器缺乏規管而產生的美容服務事故資料。  
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(會後補註：政府當局的書面資料已於 2019 年
6 月 27 日隨立法會 CB(4)1080/18-19(01)號文件
發給委員。 ) 

 
過渡性質的表列制度  
 
17. 邵 家 輝 議 員 反 映 儀 器 供 應 商 的 關 注 指 ， 在

為期 5 年的過渡期屆滿後，美容業所使用的儀器將不能
獲得銷售核准證明，因為該等儀器並非為醫療目的而

設。此外，不少貿易商均不能負擔認證評核的高昂

費用，結果該等儀器不能再進口香港。因此，他促請當局

對用於美容程序的儀器實施另一套規管制度。  
 
18.  麥美娟議員關注到使用未符合註冊規定的醫療
儀器具有潛在安全風險。  
 
19. 食衞局副秘書長 (衞生 )1 表示，因應美容業關注
到該行業一些現時常用的醫療儀器將無法符合擬議

醫療儀器註冊規定，當局實施屬過渡性質的表列制度。

當局希望美容業會有充裕時間改由認可渠道進口註冊

儀器。衞生署會為美容業及貿易商提供與美容程序儀器

的註冊相關的資料及協助。過渡安排的最終目標，

是讓所有醫療儀器 (包括在本港用於美容程序的醫療
儀器 )完全符合所有註冊規定。事實上，若干用於美容
程序的儀器已符合醫療儀器註冊規定，並已在現行的

醫療儀器行政管理制度表列。  
 
20. 副主席詢問在為期 5 年的過渡期後用於美容
程序的進口儀器的註冊安排為何。食衞局副秘書長

(衞生 )1 表示，在過渡安排過後，所有新的醫療儀器須
符合註冊規定。政府當局會繼續與美容業保持密切

溝通，以盡量減低對該行業所構成的影響。  
 

貿易商註冊  
 
21. 黃碧雲議員及麥美娟議員詢問在擬議醫療儀器

架構下貿易商的發牌規定為何，以及貿易商須否遵從

若干推出市場後的管制措施，例如為使用者提供培訓及

手冊，以操作所供應的醫療儀器。黃議員亦關注到當局

會否對違規的貿易商採取法律行動。  
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22. 食衞局副秘書長 (衞生 )1 回應時表示，相關儀器
的代理人須向衞生署註冊為獲授權代表，然後才可向署

方提交醫療儀器註冊申請。關於醫療儀器的註冊，政府

當局會接受已獲專責小組成員國、內地及南韓發出銷售

核准證明的醫療儀器直接申請註冊，此舉等同已符合第

三方認證評核的要求。衞生署會安排專責辦事處，處理

醫療儀器的註冊事宜。為了加強保障公眾安全，政府

當局會規定貿易商須履行售後責任、為使用者提供與

操作所供應的醫療儀器相關的培訓及手冊等，以作為

發牌規定。  
 
23. 麥美娟議員關注到，在須就銷售用於美容程序的

醫療儀器進行註冊的國家中，製造商有否向香港出口

未經註冊的儀器。她要求政府當局提供該等製造商及所

出口儀器 (如有 )的名單。  
 

(會後補註：政府當局的書面資料已於 2019 年
6 月 27 日隨立法會 CB(4)1080/18-19(01)號文件
發給委員。 ) 

 
 
II.   在美容業推行資歷架構的情況  
 

(立法會 CB(4)808/18-19(01)號
文件  

── 政 府 當 局

提供的文件 ) 
 
24. 基於時間所限，小組委員會未能討論 "在美容業
推行資歷架構的情況 "這議項。  

 
 

III.   其他事項  
 
25. 為了讓討論有充裕時間進行，主席作出指示，

小組委員會將於下次會議繼續討論 "美容儀器的規管和
使用 "這議項，並討論 "在美容業推行資歷架構的情況 "。 
 
26. 議事完畢，會議於下午 4 時 33 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  
   第五次會議過程  

 
日  期  ： 2019 年 5 月 2 日 (星期四 ) 
時  間  ：下午 2 時 30 分  
地  點  ：立法會綜合大樓會議室 3 

 

時間標記  發言者  主題  需要採取  
的行動  

議程項目 I美容儀器的規管和使用  
000741– 
002336 

主席  
政府當局  
 
 

致開會辭  
 
政府當局簡介其他司法管轄區的醫療

儀器規管架構  
 

 

002337– 
003349 

主席  
邵家輝議員  
政府當局  
 

醫療儀器及美容儀器的定義  
 
在為期 5年屬過渡性質的表列期屆滿後的
美容儀器註冊安排  
 
海外國家規管醫療及美容儀器的情況  
 

 

003350– 
004018 

主席  
黃碧雲議員  
政府當局  
 
 

醫療儀器及美容儀器的定義  
 
醫療儀器註冊規定  
 
醫療儀器的使用管制  
 
貿易商的售後責任  
 

 

004019– 
005127 

主席  
李國麟議員  
政府當局  
 

醫療儀器及美容儀器的定義  
 
小組委員會要求政府當局以矩陣方式，按

能量輸出水平、原擬用途及原擬使用者的

分級，以顯示醫療儀器的風險水平  
 

 

005128– 
010033 

主席  
副主席  
政府當局  

醫療儀器及美容儀器的定義  
 
有需要進行營商環境影響評估，以評估擬

議醫療儀器規管架構對美容業的影響  
 

 

010034– 
010911 

主席  
郭家麒議員  
政府當局  
 

特定醫療儀器的使用管制  
 
小組委員會要求政府當局提供消費者

委員會及衞生署於 2017 年、 2018 年及
2019 年接獲關乎美容程序的投訴數目，
以及有關 因用於美容程序的儀器缺乏
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時間標記  發言者  主題  需要採取  
的行動  

規管而產生的美容服務事故的資料  
 

010912– 
011519 

主席  
姚思榮議員  
政府當局  
 

醫療儀器及美容儀器的定義  
 
因醫療儀器的定義廣泛而可能導致的

後果  
 

 

011520– 
012136 

主席  
麥美娟議員  
政府當局  
 
 

醫療儀器的規管  
 
未符合註冊規定的儀器的潛在健康風險  
 
貿易商的註冊及售後責任  
 

 

012137– 
013217 
 

主席  
政府當局  
 

醫療儀器的使用管制  
 

 

013218– 
013629 

主席  
 
 

暫停會議以便委員出席《國歌條例草案》

委員會會議  
 

013630– 
014825 

主席  
邵家輝議員  
政府當局  
 

消費者委員會於 2017年及 2018年接獲有
關美容及醫療儀器的投訴數目  
 
擬議醫療儀器規管架構對儀器供應商的

影響  
 
醫療儀器的使用管制  
 

 

014826– 
015545 

主席  
麥美娟議員  
政府當局  
 

醫療儀器的使用管制  
 
貿易商的註冊  

 

015546– 
020223 

主席  
副主席  
政府當局  
 

申報利益  
 
有需要就擬議醫療儀器規管架構將如何

影響美容業進行影響評估  
 
提升美容從業員操作美容儀器的能力  
 

 

020224– 
020619 
 

主席  
麥美娟議員  
 

小組委員會要求政府當局提供以下資料： 
 
(a)  必須由註冊醫生操作而將予規管的

醫療儀器名單；  
 

(b)   可由已參加由僱員再培訓局或在資
 歷架構下為美容業開辦的相關培訓
 課程的美容從業員操作而將予規管
 的醫療儀器名單；及  

 



 

- 3 -  
 

時間標記  發言者  主題  需要採取  
的行動  

(c)   在須就銷售用於美容程序的醫療儀
 器進行註冊的國家中，向香港出口未
 經註冊儀器的製造商及所出口儀器
 的名單。  

 
議程項目 III其他事項  
020620– 
020649 
 

主席  
 

結語  
 

 
 

 

 
 
 

 
立法會秘書處  
議會事務部 4 
2020 年 6 月 5 日  
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