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建議文件 : 
GN-09 本地負責人表列事宜指南

衞生署醫療儀器管制辦公室

二零一零年四月十四日

詳情請參閱有關文件
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醫療儀器行政管理制度的推行進度

第二階段:由05年11月起接受第
II 及III 級醫療儀器的表列申請第一階段: 由04年11月起接受

第 IV 級醫療儀器的表列申請

第四階段:由 07 年 3 月起展
開表列本地醫療儀器製造商第三階段:由06年10月實施認

證評核機構認可計劃

第五階段:由07年7月起展開
表列醫療儀器進口商

表列本地負責人即將展開，
而第I級醫療儀器的表列申
請亦快將推行

第六階段:由09年12月起接受
D級體外診斷醫療儀器
(IVDMD)的表列申請
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表列本地負責人的目的

 確認將個別醫療儀器推出市面的負責人

 提高本地負責人在發生涉及產品的公衆健康或
公衆安全問題時的可追溯性

 促進本地負責人實施品質管理
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定義及角色

 本地負責人 意指將醫療儀器在市面推出的人士

 醫療儀器行政管理制度下的表列本地負責人

 申請醫療儀器的表列

 獲儀器製造商支持履行本地負責人所承擔責任
的人士提供售後的服務

 推出市面 意指首次以付款作交換或免費的方式
，向外提供並非擬作臨床研究之用而不論是全新
或全面翻新的醫療儀器，目的是在香港市場分銷
及／或使用
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表列本地負責人的責任(一)

 醫療儀器表列申請

 書面程序及品質管理

 有效的溝通渠道

 分銷記錄

 處理投訴

 追蹤特定醫療儀器（如：機械心瓣、植入式心臟起搏器、植入
式心臟去纖顫器、植入式心室支援系統及植入式藥物輸注系統）

 監察報告

 產品警報、改裝及回收
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表列本地負責人的責任(二)

 在本港處理須呈報醫療事故

 維修保養安排

 呈報更改資料

 出示記錄以供檢查

 與廣告有關的責任（如：任何意指政府已認同某表列
醫療儀器的安全、品質、效能或實效的陳述均不容許）

 特別表列資料

 貯存及裝運要求
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本地負責人表列要求

 本地負責人獲表列的必要條件
 須為在香港成立為法團的法人，或為在香港有商業登

記的自然人或法人 ；及

 在香港設有辦事處

 代表每款醫療儀器的本地負責人
 須為該儀器的製造商，或獲該儀器製造商委任作為該

儀器本地負責人的第三者；及

 已將，或有意把該醫療儀器推出市面

注意

 本地負責人已根據醫療儀器行政管理制度表列其醫療
儀器，或已就儀器表列向醫療儀器管制辦公室提交申
請者，均無須再次申請表列。
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表列本地負責人申請

 申請處理時間
 交齊一切所需文件後約十二個星期

 申請如獲批核
 將被加入醫療儀器管制辦公室網頁的本地負責人列表

 將獲發五年有效期的證書

 本地負責人證書號碼可用於第 II 、III 及 IV 級醫療
儀器的表列申請及將推行的網上遞交第 I 級醫療儀器
表列的申請（將於稍後推行）
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表列本地負責人除名(一)

 原因
 已清盤、解散或不復存在

 主動要求除名

 未能符合醫療儀器行政管理制度的規定

 未能處理或妥善處理一些導致或可能導致其產
品構成危害的情况或一些導致或可能導致公眾
健康或公眾安全問題的情况

 宣傳其產品時作出不真實或不正當的聲稱

 醫療儀器管制辦公室基於公眾健康或公眾安全
考慮，認為有需要把表列本地負責人除名
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表列本地負責人除名(二)

 永久除名
 代表的所有表列醫療儀器（如有）會被自動除
名

 須繼續為其已出售的產品提供售後監察及警報
服務

 暫時除名(暫停表列)
 已表列醫療儀器的狀況可能不受影響

 不可以就儀器表列遞交任何新的申請
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申請接管已由其他
本地負責人表列的醫療儀器

 本地負責人如申請接管已由其他本地負責人表列
的醫療儀器，必須符合下列條件：
 申請人要承諾為該等醫療儀器承擔所有現任本地負責人

的責任，包括為已銷售及將要出售的產品提供回收和呈
報醫療事故等；

 該等醫療儀器的現任本地負責人要承諾提供給申請人所
有相關的協助和文件，例如分銷及保養記錄，以便申請
人在接管後能為已銷售的產品履行本地負責人的責任；
及

 該等醫療儀器的製造商要承諾提供申請人所有相關的資
料和支持，以便申請人成為這些醫療儀器新任的本地負
責人，履行本地負責人的責任。
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接管已由其他本地負責人表列
的醫療儀器的協議書樣本



www.mdco.gov.hk

如有意見…

歡迎您就建議文件

指南第GN-09號提出意見

請將你的意見於二零一零年四月三十日

或之前提交醫療儀器管制辦公室
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謝謝!
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