
二零一九年三月二十五日

資料文件  

立法會衞生事務委員會及工商事務委員會

美容業儀器規管和發展事宜聯合小組委員會

醫療儀器的規管和使用  

包括用於美容程序的醫療儀器

目的

本文件概述建議規管醫療儀器的架構，包括用於美容程序的

醫療儀器。  

醫療儀器的規管

2 .  為保障公眾健康，並確保社會持續獲得新科技所帶來的好

處，政府建議引入規管醫療儀器的法定架構。我們曾於二零一八

年七月十六日向立法會衞生事務委員會 (下稱「委員會」 )簡介建

議的規管架構的發展 (立法會 C B( 2 )1 78 7 / 17 - 18 (0 3 )號文件 )。  

3 .  在考慮「醫療儀器」的定義時，我們認爲須參考國際社會普

遍採用的定義，使香港醫療儀器在製造、進口、分銷和供應方面，

與國際的發展和規管趨勢一致。  

4 .  為 此 ， 政 府 建 議 採 納 國 際 醫 療 器 械 監 管 機 構 論 壇 (下 稱

「 IM D R F」 )  (前 稱 全 球 協 調 醫 療 儀 器 規 管 專 責 小 組 1  (下 稱

「 GH T F」 ) )所訂的「醫療儀器」定義。根據建議定義，「醫療儀

器」一詞指任何用以診斷、治療或監察疾病及傷勢的器材、工具

1  全 球協調 醫 療儀 器規管 專責小 組在 一 九九二 年，由美 國、加拿大、澳 洲、

日 本和歐 盟 的規 管機構 和業界 代表成 立，負 責協調 規管醫 療儀器 的標準

和 原則。  
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或器具，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。  

 

 

區分「醫療儀器」與「美容儀器」  

 

5 .  儘管某些用於美容程序的醫療儀器 (有時稱為「美容儀器」 )

的使用目的是改善外觀，但這些儀器同時透過應用醫學原理影響

人體組織和細胞。其對人體的影響，在科技應用、產生作用的原

理和風險狀況方面，與用作治療或康復的醫療儀器相近。  

 

6 .  考慮到「美容儀器」可引致的潛在副作用和風險，與作治療

用途的醫療儀器相同，例如燒傷、留疤、永久毀容和眼睛受損，

澳洲、加拿大、歐盟、美國、南韓等多個先進司法管轄區以至內

地，都已把符合「醫療儀器」定義的「美容儀器」納入其醫療儀

器規管架構內，以確保這些「美容儀器」在安全和性能方面均達

「醫療儀器」的水平。  

 

7 .   事實上，用於美容程序的醫療儀器並不局限於美容「機器」，

也包括皮下填充劑和乳房植入物等產品。這些「美容儀器」雖然

只用於改善外觀，但確有可能對消費者的身心健康帶來深遠影響，

這點不可因為其用途而予以否定。政府未見設有獨立制度來規管

「美容儀器」的司法管轄區，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。  

 

8 .  政府詳細審視區分「醫療儀器」和「美容儀器」的建議後，

認為區分「醫療儀器」和「美容儀器」的規管制度的做法並不切

實可行 (基於「美容儀器」始終就是醫療儀器的一部分 )，亦與其

他司法管轄區的一貫規管做法不一致。有關考慮因素詳載於政府

在 二 零 一 七 年 七 月 十 日 給 予 委 員 會 的 書 面 回 應 (見 立 法 會

C B( 2 )1 76 9 /1 6 -1 7( 01 )號文件 )，有關的內容摘錄於附件一。  

 

 

 

 

 



 

 

規管醫療儀器的最新立法建議  

 

9 .  建議的規管架構採用以風險為本的方式，即根據 IM D RF 建

議的分級制度，按醫療儀器獲評定的風險級別，釐定規管程度。

規管架構包括以下部分：推出市面前的管制，即確保醫療儀器須

符合安全、品質、性能和效能的規定，方可推出市面；以及推出

市面後的管制，即確保可對有問題或不安全的醫療儀器迅速施加

管制措施。有關推出市面前及推出市面後的建議規管架構內容摘

錄於附件二。  

 

1 0 .   鑑於部分持份者關注到某些「美容儀器」現時可能尚未符合

建議的註冊規定，政府已就立法建議提出以下修訂 –  

 

( a )  將 適 度 調 整 醫 療 儀 器 註 冊 所 需 的 證 明 文 件 。 除 了 獲

G H T F創始成員國監管機構所認可的醫療儀器外，容許

獲得 某些 司法管轄區 (如內地及南韓 )的 銷售核准證明

的儀器直接申請註冊，省卻須由第三方認證評核其安全

及性能的要求；以及  

 

( b )  實施屬過渡性質為期五年的「表列制度」，讓未符合醫

療儀器註冊規定的「美容儀器」表列。政府會在五年期

內接受表列儀器申請。符合表列要求的儀器可獲准表列

及／或續期，有效期為五年。  

 

11 .  政府會就本地情況，監察表列制度的實施。我們相信這項過

渡安排可讓業界逐漸過渡至法定註冊制度並熟習這個制度，長遠

而言提升香港「美容儀器」的標準。  

 

1 2 .  考慮到持份者在諮詢期所反映的意見，現時的建議集中於推

出市面前及推出市面後的管制，而不包括特定醫療儀器的使用管

制 (即不會限制特定醫療儀器只可供具備某些資格人士使用 )。政

府會與持份者保持緊密溝通，在稍後階段重新研究特定醫療儀器

的使用管制和相關事宜，以訂定未來路向。  

 



 

 

1 3 .  政府現正按上述修訂建議擬備《醫療儀器條例草案》(條例草

案 )，並計劃在本立法年度內向立法會提交該條例草案。  

 

 

徵詢意見  

 

1 4 .  請委員備悉本文內容。  

 

 

 

 

食物及衞生局  

衞生署  

二零一九年三月  

 

  



 

 

附件一  

 

 

不區分「醫療儀器」和「美容儀器」規管制度的考慮因素  

 

摘錄自立法會 CB(2 ) 17 69 /1 6 - 17 ( 01 )號文件  

 

 

能量輸出  

 

   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

際間也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  

 

2.  很多原本並非用於治療疾病的儀器也可以被視為醫療儀

器。而且，把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  

 

3 .   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。  

 

  



 

 

附件二  

 

規管醫療儀器的立法建議  

 

醫療儀器推出市面前及推出市面後的規管  

 

 

推出市面前的管制   

 

推出市面前的管制可分為兩個層面，即產品本身以及把

產品引進本港市場銷售的貿易商。同時，管制亦包括其他相關事

宜，例如標籤及有關醫療儀器的廣告。  

 

醫療儀器的註冊  

 

2 .     根據風險為本的方針，當局決定風險屬第  I  級的一般醫

療儀器及屬第  A 級的體外診斷醫療儀器無須註冊。而風險屬第  

I I  級至  IV 級的一般醫療儀器及屬第  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。醫療儀器註冊

的有效期為五年，並可每五年續期。另外，已註冊的醫療儀器只

可以供應作衞生署批准的用途。  

 

3 .     在不危及公眾健康的前提下，建議的規管架構容許在某

些特殊情況，例如進行臨牀研究；作非臨牀用途 (如展覽 )；因應

指定病人的特別需要；或發生突發公共衞生事件時，並按規定事

先獲得衞生署的批准下，使用未經註冊的醫療儀器。  

 

醫療儀器的表列  

 

4 .   政府建議設立「表列制度」，容許未符合醫療儀器註冊規

定的「美容儀器」表列。儀器必須是屬第 I I或 I I I級的非入侵性並

以電力驅動的一般醫療儀器，供美容業或市民使用，目的是改變

個人皮膚的結構或生理過程，以保持、修復或改善外觀；及該等

儀器須符合衞生署署長所訂定的安全和標籤規定 (如家庭電器的

一般規定 )  。貿易商須提供所需文件，例如製造商資格證明 (例如

IS O  9 00 1或海外監管機構頒發的機構登記 /牌照 )，原產地國家的



 

 

核准證明 (例如自由銷售證明書或給 外國政府 的證明書等 )以及

其他證明文件。表列儀器還亦須符合規管建議下的廣告要求。  

 

5 .    正如文件第 10 ( b )  段提及，政府建議為「表列制度」設定

五年的過渡期。政府可在為期五年的過渡期內接受表列儀器申請。

符合表列要求的儀器可獲准表列及 /或續期，有效期為五年。為期

五年的過渡期後，政府將不會接受新的醫療儀器表列申請。  

 

 

貿易商的註冊及牌照  

 

6 .     把醫療儀器推出本地市場前，無論該醫療儀器是否需要

註冊或表列，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。貿易商亦須符

合註冊規定或牌照要求，當中包括須持有有效的商業登記證；維

持一套認可的供應醫療儀器品質管理系統；以及須符合衞生署其

他指定的要求。另外，貿易商須備存一份在本地市場供應的醫療

儀器清單，在衞生署要求時提供有關清單，及遵從推出市面後的

管制規定。所有貿易商註冊的有效期將統一為三年，並可每三年

續期。  

 

7 .    本地製造商將須符合品質管理系統認證的要求。另外，考

慮到授權代表、進口商及分銷商大部分為中小企，當局計劃為他

們設定一套品質管理系統的基本規定讓他們遵從。當局亦會進一

步為貿易商 (特別是中小企 )提供支援配套，以協助他們符合有關

的基本規定。採用這項措施後，預計可大幅減低遵規成本。  

 

認證評核機構的認可  

 

8 .      建議的法例將賦權予衞生署認可認證評核機構，以進行

醫療儀器的認證評核審查，並為貿易商提供第三方的認證評核服

務。衞生署會定期監察已認可的認證評核機構的表現。  

 

 

 

 



 

 

對標籤及廣告的限制  

 

9 .     為向用家提供關於正確及安全使用醫療儀器的資料 ，並

辨別供應醫療儀器的相關貿易商，醫療儀器均需符合相應的標籤

規定。至於廣告方面，任何對醫療儀器作誤導性或虛假的宣傳廣

告將被禁止。推廣醫療儀器作批准用途以外的用途，亦一律禁止。 

 

上訴機制  

 

1 0 .   食物及衞生局局長將委任一個上訴委員會 ，成員包括來

自醫療儀器業界、醫學團體、工程機構及學術界等的外界人士，

以處理與醫療儀器註冊、貿易商的發牌及認證評核機構認可有關

的上訴個案。  

 

 

進口／出口管制  

 

11 .   正如二零一四年向事務委員會所報告，考慮到進口 /出口

管制所涉及的行政工作量，以及進口產品 (尤其是快速流動消費

品 )所需的整體籌備時間，當局不建議推行任何有關醫療儀器的

進口 /出口許可證管制。  

 

 

推出市面後的管制  

  

1 2 .   由於在醫療儀器推出市場後，貿易商仍須為醫療儀器的

安全負上責任，因此當局會成立一個推出市場後的監察系統，以

監察醫療儀器的性能，及有關使用醫療儀器問題的報告。醫療儀

器的授權代表、本地製造商、進口商、分銷商，及已按照有關豁

免規定獲允許供應未經註冊的醫療儀器的人士，他們的基本責任

是備存供應記錄，並在衞生署要求時提供有關記錄。至於個別高

風險的儀器，有關授權代表必須備有一套監察系統，用以監察及

追蹤該等高風險的儀器至病人的層面，或衞生署所要求的層面。

貿易商亦須按衞生署要求呈報和調查任何有關醫療儀器的醫療

事故，以及執行符合衞生署要求的補救措施。  

 




