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內容
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◼醫療儀器行政管理制度 (MDACS)
◼醫療儀器貿易商的表列

 本地負責人 (LRP)
 本地製造商
 進口商
 分銷商

◼醫療儀器的表列
 醫療儀器的分級

 體外診斷醫療儀器的分級

◼產品安全警報
◼醫療事故呈報制度
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醫療儀器行政管理制度
Medical Device Administrative Control System

(MDACS)
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背景資料
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◼香港現在並沒有特定法例規管醫療儀器

◼現有相關法規 ,例如:
《電訊條例》(第106章)
《輻射條例》(第303 章)
《藥劑業及毒藥條例》(第138章）
《抗生素條例》(第137章）
《不良廣告(醫藥)條例》(第231章) 
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醫療儀器行政管理制度
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◼醫療儀器行政管理制度的目標
 提高市民對使用醫療儀器的安全意識
 協助業界熟悉未來的強制性規管
 藉此機會從業界蒐集更多資料及增進交流，以改善長遠

的規管制度
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醫療儀器行政管理制度

◼ 推行進度
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2004年11月 表列第IV級一般醫療儀器

2005年11月 表列第II及III級一般醫療儀器

2006年10月 認證評核機構認可計劃

2007年03月 表列本地醫療儀器製造商

2007年07月 表列醫療儀器進口商

2009年12月 表列第D級體外診斷醫療儀器

2015年04月 表列醫療儀器分銷商

8 2019年02月 表列第B及C級體外診斷醫療儀器
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醫療儀器行政管理制度

◼組成部分
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醫療儀器行政管理制度 (MDACS)

表列(Listing)制度
(1)醫療儀器
- 第II-IV級一般醫療儀器
- 第B-D級體外診斷醫療儀器

(2)貿易商表列制度
- 本地負責人
- 本地製造商
- 進口商
- 分銷商

認證評核機構
(Conformity

Assessment Body 
(CAB))

認可制度

產品安全警報
及

醫療事故呈報制度
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醫療儀器行政管理制度
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◼涵蓋範圍
 符合醫療儀器定義的產品
 部分醫療儀器暫時並不包涵在內，例如: 包含人類組
織的醫療儀器
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醫療儀器

9

醫療儀器，意指製造商擬用於人體作以下一項或多項特定醫療用途的任
何器材、設備、工具、機器、器具、植入物、體外試劑或校準器、軟件、
物料或其他類似或有關物品(無論是單獨或以組合形式使用) －

(a) 診斷、預防、監察、治療或減輕疾病；或

(b) 診斷、監察、治療、減輕傷勢或為補償因傷而受損的功能；或

(c) 檢驗、替補、調節或維持身體結構器官或生理過程；或

(d) 維持或延續生命；或

(e) 控制受孕；或

(f) 消毒醫療儀器；或

(g) 為從人體抽取的樣本進行體外檢驗，以提供資料作醫學用途 ；

而該等儀器並非透過藥物、免疫或新陳代謝的途徑在人體內或人體上達
至主要的原擬作用，但可通過這些途徑助其發揮原擬功能。
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體外診斷醫療儀器

◼體外診斷醫療儀器

意指製造商擬用以為從人體抽取的樣本進行體外檢驗
的醫療儀器(無論是單獨或以組合形式使用)，以純粹
或主要提供有關診斷、監察或相容性測試用途的資料。
這包括試劑、校準劑、對照物料、樣本盛器、軟件及
相關的器材或設備，又或其他物品。
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醫療儀器的分級
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一般醫療儀器的分級

◼ 參照已發展地區及國際組織的制度，按儀器的風險(Risk)分為四級

 第I級 (Class I) – 最低風險

 第IV級 (Class IV) – 最高風險

◼ 儀器分級越高，其設計、測試、生產等程式的規管要求也相應提高
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I
低

II
中 –低

III

中 –高

IV
高

風險水準
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一般醫療儀器的分級
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風險因素
(包括但不限於)

儀器的
原擬用途

(Intended Use)

儀器與身體
接觸之時間

侵入程度 有否傳送藥物或
能量給予病人
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一般醫療儀器的分級
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非侵入性
儀器

(規則1至4)

侵入性儀器
(規則5至8)

有源儀器
(規則9至12)

附加規則
(規則13至16)

◼ 若適用於儀器的規則超過一項，則以把儀器歸入最高級別的
規則為準

我 們 要 建 設 一 個 健 康 的 香 港 ， 並 立 志 成 為 國 際 知 名 的 公 共 衞 生 監 管 機 構
MDD (All rights reserved) 



體外診斷醫療儀器的分級
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體外診斷醫療儀器的分級
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A
低

B

中 –低

C

中 –高

D

高

風險水準

◼ 參照已發展地區及國際組織的制度，按儀器的風險(Risk)分為四級

 第A級 (Class A) – 最低風險

 第D級 (Class D) – 最高風險

◼ 儀器分級越高，其設計、測試、生產等程式的規管要求也相應提高
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體外診斷醫療儀器的分級
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級別 個體風險
(Individual Risk)

公共衞生風險
(Public Health Risk)

D 高 高

C 高 中

B 中 低

A 低 低
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醫療儀器表列要求
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醫療儀器管制辦公室

申請

已表列醫療儀器

本地負責人

評核機構合格評定證書

委任

有效期:5年
申請費用:全免

本地/海外
儀器制造商

衛生署認可的銷售准許

審批

衛生署認可
認證評核機構

聘請

進行認證評核

我 們 要 建 設 一 個 健 康 的 香 港 ， 並 立 志 成 為 國 際 知 名 的 公 共 衞 生 監 管 機 構
MDD (All rights reserved) 



貿易商的表列

➢本地負責人 (LRP)
➢本地製造商
➢進口商
➢分銷商
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本地負責人
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◼什麼是本地負責人?

 Local Responsible Person (LRP)

儀器製造商的授權代表

把儀器推出市面的負責人

根據醫療儀器行政管理制度
申請表列醫療儀器及承擔多
項與儀器有關的責任
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本地負責人
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◼委任本地負責人的目的

使用者、製造
商、進口商及
政府之間的溝

通中樞

向使用者及公
眾提供優質服

務

確保儀器的使
用安全及成效
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本地負責人
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◼成為本地負責人必須符合以下條件:

在香港成立為法團的法人，
或
在香港持有商業登記的自然人
或法人

身為儀器製造商，
或
獲儀器製造商書面委任

向醫療儀器科提交表列申請
(申請人須提交已填妥表列醫療儀器申請表
格B部)

按醫療儀器科要求設立書面程
式
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本地製造商/進口商/分銷商
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◼定義

本地製造商 進口商 分銷商

❑ 在以本身名義將醫療儀器
推出市面前，負責設計、
製造、包裝及標籤儀器，
不論是親自或由協力廠商
代為進行，或

❑ 裝配、包裝、處理、全面
翻新或標籤現成產品或指
配該等產品擬作醫療儀品
用途、並藉此以本身名義
把產品推出市面

❑ 把醫療儀器運入或導致其
運入香港以作銷售或使用
的法人

❑ 供應鏈中任何法人(製造商、
進口商或零售商除外)，本
身經營分銷銷售在香港使
用的醫療儀器的業務，或

❑ 經營向另一名分銷商分銷
銷售在香港使用的醫療儀
器的業務
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書面程式的要求
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書面程式 本地負責人
本地製造商

(品質管理系統)
進口商 分銷商

1.備存交易記錄 
按照ISO13485(或等

同)標準要求
 

2.處理、貯存及交
付醫療儀器


按照ISO13485(或等

同)標準要求
 

3.管理產品警報、改
裝及回收

   

4.處理在香港發生的
須呈報醫療事故

   

5.處理投訴    

6.追蹤特定醫療儀器 
按照ISO13485(或等

同)標準要求
 

7.維修保養安排 
按照ISO13485(或等

同)標準要求
 

8.確保進口醫療儀器
的規格

N.A. N.A.  N.A.
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醫療儀器安全警報系統
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醫療人員、醫院
和醫療機構通報

媒體報導

監管機構
網站監測

儀器生產商、供應商
及本地負責人通報

醫療儀器管制辦公室

風險評估

✓ 問題的嚴重性

✓ 可能受影響的人數

✓ 儀器的銷售方法

✓ 儀器的使用者

通知受影響人士
(例如醫護團體)

網上發佈

給醫護專業人員發信

新聞發佈

要求儀器生產商及供應商
回收產品瞭解及跟進

個案
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不良醫療事故呈報系統
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醫療人員、醫院和醫療機構

使用者及病人

媒體報導

儀器生產商及供應商

醫療儀器管制辦公室

新聞發佈

要求儀器生產商及供應商
回收產品

本地負責人

事故導致以下任何一種結果：
✓ 病人、使用者或其他人士死亡
✓ 病人、使用者或其他人士嚴重受傷
✓ 無人死亡或嚴重受傷，但若同類事

故重演便有可能導致病人、使用者
或其他人士死亡或嚴重受傷

其他報告來源

現場調查

要求儀器生產商及供應商進行調
查，並向衛生署提交跟進報告
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網上安全訊息發布
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www.mdd.gov.hk
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文件一覽表
指南
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GN-01

GN-02

GN-03

GN-04

GN-06

GN-07

GN-00醫療儀器行政管理制度中的定義及縮寫

醫療儀器行政管理制度概覽

第II, III & IV級醫療儀器表列指南

認證評核架構及認證評核機構

本地負責人醫療事故呈報指南

體外診斷醫療儀器表列指南

醫療儀器進口商表列事宜指南

GN-08本地製造商表列事宜指南

GN-09分銷商表列事宜指南
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文件一覽表
技術參考文件
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TR-002

TR-003

TR-004

TR-001醫療儀器認證評核原則

證明符合醫療儀器安全及性能基本原則的技術檔摘要

醫療儀器分級規則

體外診斷醫療儀器分級規則

TR-005

TR-006

醫療儀器標籤附加規定

醫療儀器安全及性能基本原則
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文件一覽表
守則
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COP-01

COP-02

COP-03

本地負責人守則

認證評核機構守則

表列本地製造商守則

COP-04表列醫療儀器進口商守則
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聯絡我們
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地址:
香港太古城太古灣道14號6樓604室

電話: 3107 8484 傳真: 3157 1286

電郵:
mdd@dh.gov.hk

網址:
www.mdd.gov.hk
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