
 

醫療儀器行政管理制度工作坊醫療儀器行政管理制度工作坊 ––

如何申請表列體外診斷如何申請表列體外診斷醫療儀器醫療儀器如何申請表列體外診斷如何申請表列體外診斷醫療儀器醫療儀器

衞生署衞生署

醫療儀器管制辦公室醫療儀器管制辦公室醫療儀器管制辦公室醫療儀器管制辦公室
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工作坊流程工作坊流程工作坊流程工作坊流程
 練習 1 (工作坊前 Pre-workshop)

 醫療儀器行政管理制度 (MDACS)

 本地負責人（Local Responsible Person） 本地負責人（Local Responsible Person）

 進口商 (Importer)

體外診斷 醫療儀器的分級 體外診斷(IVD)醫療儀器的分級

 小息小息

 如何準備申請文件

練習 2 (工作坊後 P t k h ) 練習 2 (工作坊後 Post-workshop)

 問答
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練習 1練習 1 
(工作坊前 Pre-workshop)(工作坊前 Pre workshop)

請完成並交回練習

(請勿看講義)(請勿看講義)

謝謝!
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醫療儀器行政管理制度醫療儀器行政管理制度醫療儀器行政管理制度醫療儀器行政管理制度
(Medical Device Administrative Control System)(Medical Device Administrative Control System)
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背景資料背景資料背景資料背景資料

 並沒有特定法例規管醫療儀器 並沒有特定法例規管醫療儀器
 2003年7月

 <<醫療儀器的規管>>諮詢文件<<醫療儀器的規管>>諮詢文件

 2004年3月
 衞生事務委員會會議中討論

 2004年11月起
 分階段推行「醫療儀器行政管理制度」

 將來
 就規管醫療儀器進行立法
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推行進度推行進度

第一階段 第二階段 第三階段 第四階段 第五階段

推行進度推行進度

第階六段

14.11.2005 13.10.2006 23.3.200726.11.2004 17.7.2007 1.12.2009

(1) 2004年11月起 表列第IV級醫療儀器

(2) 2005年11月起 表列第II及III級醫療儀器( ) 年 第

(3) 2006年10月起
認證評核機構(Conformity 
Assessment Body)認可計劃Assessment Body)認可計劃

(4) 2007年3月起 表列本地製造商

(5) 2007年7月起 表列進口商

(6) 2009年12月起 表列第D級體外診斷醫療儀器
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醫療儀器行政管理制度醫療儀器行政管理制度 (MDACS(MDACS））

自願性制度

醫療儀器行政管理制度醫療儀器行政管理制度 (MDACS(MDACS））

 自願性制度

 最終由立法取代最終由 法取代

 目的

提高市民對使用醫療儀器的安全意識 提高市民對使用醫療儀器的安全意識

 協助從業員熟悉未來的強制性規定

 藉此機會在業界蒐集更多資料，以改善長遠的
規管制度

((資料來源資料來源: 2003: 2003年年77月月 <<<<醫療儀器醫療儀器的規管的規管>> >> 諮詢文件）諮詢文件）
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範圍範圍範圍範圍
 表列制度

 醫療儀器 (第II至IV級)–(由本地負責人申請) 醫療儀器 (第II至IV級) (由本地負責人申請)

 體外診斷醫療儀器 (第D級)–(由本地負責人申請)

本地製造商 本地製造商 (Local Manufacturer)

 進口商 (Importer)

 認證評核機構認可計劃

醫療事故呈報制度 醫療事故呈報制度

 當本地負責人知悉涉及表列醫療儀器的可呈報
事故，便須將事故呈報本辦公室
((資料來源資料來源: : 指南第GN-03號)
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網上網上資料資料 (www mdco gov hk)(www mdco gov hk)網上網上資料資料 (www.mdco.gov.hk)(www.mdco.gov.hk)

 有關的指南、守則及技術參考文件載於
http://www.mdco.gov.hk/tc chi/mdacs/mdacs gn/mdacs gn.htmlp g _ _g _g

 申請表格載於 – MD-IVD
http://www.mdco.gov.hk/tc chi/mdacs/mdacs af/mdacs af.htmlhttp://www.mdco.gov.hk/tc_chi/mdacs/mdacs_af/mdacs_af.html

 「醫療儀器列表」載於
http://search mdco gov hk/tc chi/sd/sd ld/sd ld phphttp://search.mdco.gov.hk/tc_chi/sd/sd_ld/sd_ld.php
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文件一覽表文件一覽表文件 覽表文件 覽表
指南文件 文件編號

醫 療 儀 器 行 政 管 理 制 度 中 的 定 義 及 縮 寫 GN 00醫 療 儀 器 行 政 管 理 制 度 中 的 定 義 及 縮 寫 GN-00

醫療儀器行政管理制度概覽 GN-01

第IV級醫療儀器表列指南 GN 02第IV級醫療儀器表列指南 GN-02

本地負責人醫療事故呈報指南 GN-03

認證評核架構及認證評核機構 GN-04

第II/III級醫療儀器表列指南 GN-05第II/III級醫療儀器表列指南 GN-05

體外診斷醫療儀器表列指南 GN-06

醫療儀器進口商表列事宜指南 GN-07

本地製造商表列事宜指南 GN-08
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文件一覽表文件一覽表
技術參考文件 參考文件

醫療儀器認證評核原則 TR 001醫療儀器認證評核原則 TR-001

證明符合醫療儀器安全及性能基本原則
的技術文件摘要

TR-002
的技術文件摘要

體外診斷醫療儀器分級原則 TR-006

守則 參考文件

本地負責人守則 COP-01本地負責人守則 COP 01

認證評核機構守則 COP-02

表列本地製造商守則 COP-03

表列醫療儀器進口商守則 COP-04
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有關資料有關資料有關資料有關資料
資料 章節

醫療儀器行政管理制度的涵蓋 見GN 01第 3 2 1節醫療儀器行政管理制度的涵蓋
範圍

見GN-01第 3.2.1節

體外診斷醫療儀器分級規則 見TR-006第9節

本地負責人的委任 見GN-01第 3.1(b)、 4.3 及 4.6 節

及附錄5的委任函樣本

本地負責人的責任 見GN-01第 3.1(b) 及 4.4 節及COP-01

如何申請表列第D級 見GN-06如何申請表列第D級

體外診斷醫療儀器

見GN 06
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有關資料有關資料有關資料有關資料

資料 章節資料 章節

有關呈報醫療事故的規定 見GN-03

醫療儀器安全及性能基本原則 見TR-004

標籤及其他標示規定(如「特別表列資
料」: 表列編號、LRP名稱、地址、電

見GN-01第 4.4.13 節，TR-005

及COP 01第 3 12 節料」: 表列編號、LRP名稱、地址、電
話/傳真)

及COP-01第 3.12 節
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有關資料有關資料有關資料有關資料

資料 章節

認證評核架構（包括認證評核機
構認可計劃）

見GN-04、TR-001及TR-002

構認可計劃）

表列醫療儀器進口商 見 GN-07及 COP-04

須符合的規定

表列本地製造商 見 GN 08及 COP 03表列本地製造商

須符合的規定

見 GN-08及 COP-03
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本地負責人本地負責人本地負責人本地負責人
Local Responsible Person (LRP)Local Responsible Person (LRP)p ( )p ( )
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本地負責人的重要性本地負責人的重要性本地負責人的重要性本地負責人的重要性

委任本地負責人的好處委任本地負責人的好處
 充當使用者、製造商、進口商及政府之間的溝通中樞
 確保儀器的使用安全及成效確保儀器的使用安全及成效
 向使用者及公眾提供優質服務

醫療儀器行政管理制度要求每件體外診斷醫
療儀器 (第D級) 都有本地負責人療儀器 (第 級) 都有本地負責人
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怎樣成為本地負責人怎樣成為本地負責人怎樣成為本地負責人怎樣成為本地負責人

成為本地負責人必須

 在香港成立為法團的法人，或
在香港有商業登記的自然人或法人在香港有商業登記的自然人或法人

 是儀器製造商，或 是儀器製造商，或
獲儀器製造商書面委任

 是香港永久居民
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本地負責人委任函的樣本本地負責人委任函的樣本本地負責人委任函的樣本本地負責人委任函的樣本
本
地

參
閱地

負
責
人

閱
指
南
第人

委
任
函

第G
N

-01

函
的
樣
本

1

號
附
錄本

，
可

錄5

。
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製造商與本地負責人製造商與本地負責人的關係的關係製造商與本地負責人製造商與本地負責人的關係的關係

儀器製造商分為本地及海外兩類儀器製造商分為本地及海外兩類
本地製造商可以選擇自身或委任本地負責人

海外製造

海外製造商

海外製造
商之分行

本地製造商乙
委任

香港特別行政區
本地負責人

圖一

香港特別行政區

圖

圖二
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製造商與本地負責人製造商與本地負責人的關係的關係製造商與本地負責人製造商與本地負責人的關係的關係

製造商類別 自身 委任製造商類別 自身 委任

本地製造商  

海外製造商
(在香港設有分公司)


（香港分公司）


(在香港設有分公司) （香港分公司）

海外製造商
(在香港沒有分公司)

 
(在香港沒有分公司)
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成為表列儀器的負責人成為表列儀器的負責人成為表列儀器的負責人成為表列儀器的負責人

申請表列儀

儀器納入
列表

被視為把儀器推
出市面的負責人

成為本地負

器

（提供所需資料和樣本）
成
責人
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本地負責人本地負責人的角色的角色本地負責人本地負責人的角色的角色

•• 負責負責申請表列儀器

- 須自覺在 (5年)表列有效期屆滿前

最少3個月 遞交延續表列申請最少3個月，遞交延續表列申請
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本地負責人本地負責人必須必須提供提供本地負責人本地負責人必須必須提供提供
•有效的溝通渠道

•呈報資料改變

溝通中樞
•出示記錄以供檢查

•備存儀器分銷記錄

安全及成效

•呈報及調查醫療事故

•處理產品警報、改裝及回收

•追蹤特定醫療儀器

•確保維修保養安排

•處理投訴優質服務 •處理投訴
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本地負責人的角色本地負責人的角色本地負責人的角色本地負責人的角色

返回
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本地負責人的角色本地負責人的角色
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本地負責人的角色本地負責人的角色

返回

www.mdco.gov.hkwww.mdco.gov.hk 28
MDCO (All rights reserved)                        

Rev. 2015-05-14



醫療儀器醫療儀器進口商進口商醫療儀器醫療儀器進口商進口商
（（Importer)Importer)（（ p )p )
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醫療儀器醫療儀器進口商進口商 (Importer)(Importer)醫療儀器醫療儀器進口商進口商 (Importer)(Importer)
進口商進 商

指把醫療儀器行政管理制度涵蓋範圍內指把醫療儀器行政管理制度涵蓋範圍內
的醫療儀器運入或導致其運入香港以作
銷售或使用的法人或自然人銷售或使用的法人或自然人

(但這並不包括受此人雇用或委託將此產品(但這並不包括受此人雇用或委託將此產品
攜帶入香港的人)
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醫療儀器醫療儀器進口商進口商醫療儀器醫療儀器進口商進口商
「進口商列表」申請純屬自願性質

表列產品表列產品 非表列產品非表列產品

(i) a) 法人團體或合夥公司 : 提交
書面證明(商業登記證副本)表列進口商表列進口商 書面證明(商業登記證副本)
b) 個別人士 : 身分證明文件

(ii) 書面程序副本(ii) 書面程序副本
- 保存分銷記錄
- 投訴處理
- 勸諭通知
- 呈報醫療事故
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進口商的進口商的責任責任進口商的進口商的責任責任

設立程序設立程序 出示分銷記錄等文件出示分銷記錄等文件
(分銷記錄､投訴､勸諭通知､

呈報醫療事故)

出示分銷記錄等文件出示分銷記錄等文件
以供檢查以供檢查

進口商的進口商的責任責任

與廣告、宣傳資料等與廣告、宣傳資料等
有關的規定有關的規定

其他責任其他責任
(資料有任何改變時，應通有關的規定有關的規定
知醫療儀器管制辦公室)
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體外診斷醫療儀器的分級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體外診斷醫療儀器的分級

 體外診斷醫療儀器的定義

製造商擬用以為從人體抽取的樣本進行體外檢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(reagents)、校準劑(calibrators)、( g ) ( )
對照物料(control materials)、樣本盛器
(specimen receptacles)、軟件(software)及
相關的器材或設備，又或其他物品。
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體外診斷醫療儀器的分級體外診斷醫療儀器的分級體外診斷醫療儀器的分級體外診斷醫療儀器的分級

 按儀器的風險分為四級 – A, B, C, D

 第D級 - 最高風險:高個體風險及高公共衞生風險

 風險因素
 儀器的原擬用途儀器的原擬用途

 儀器的特性

 必須考慮指南第TR-006號所載的全部規則 必須考慮指南第TR 006號所載的全部規則
 規則 1 -規則7

 若適用於儀器的規則超過一項，則以把儀器歸入 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
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體外診斷體外診斷醫療儀器的分級醫療儀器的分級體外診斷體外診斷醫療儀器的分級醫療儀器的分級

級別 個體風險 公共衞生風險 例子級別 個體風險
(Individual Risk)

公共衞生風險
(Public Health Risk)

例子

D 高High 高High HIV; ABO 
grouping  

C 高High 中Medium Blood glucose 
monitoring 

B 中Medium 低Low Pregnancy self 
testing 

Cli i l h i tA 低Low 低Low Clinical chemistry 
analyzer; 
Specimen 
receptacle
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體外診斷醫療儀器的分級：術語體外診斷醫療儀器的分級：術語體外診斷醫療儀器的分級：術語體外診斷醫療儀器的分級：術語

 傳染性病原體Transmissible Agent
 輸血Transfusion、移植 Transplantation 輸血Transfusion、移植 Transplantation
 遺傳、基因、胎兒遺傳 基因 胎兒

 自行測試Self Testing (ST)
 近患者測試Near-Patient Testing

初步Preliminary Vs 跟進 Follow up 初步Preliminary Vs 跟進 Follow-up
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規則規則 11第第22部分部分 --> > 第第DD級級規則規則 第第 部分部分 第第 級級

 [R1#2] 檢測可引致傳播風險甚高、致命
及通常難以治癒疾病的傳染性病原體及通常難以治癒疾病的傳染性病原體

 E.g. 檢測愛滋病病毒HIV、丙型肝炎HCV
乙型肝炎HBV 人類嗜T細胞病毒的測、乙型肝炎HBV、人類嗜T細胞病毒的測

試 HTLV試
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規則規則 11第第1&1&規則規則 22第第11部分部分--> > 輸血輸血//移植移植

 [R1#1] 檢測血液、血液成分、血液衍生
物、細胞、組織或器官~傳染性病原體，物 細胞 組織或器官 傳染性病原體
以評估是否適合進行輸血或移植 -> D級

 [R2#1] 血型檢定或組織分型，以確保擬
作輸血或移植用的血液、血液成分、細作輸血或移植用的血液 血液成分 細
胞、組織或器官在免疫方面相容 -> C級

E 人類白細胞抗原HLA E.g.人類白細胞抗原HLA 
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規則規則 22的例外部分的例外部分 --> > 第第DD級級規則規則 的例外部分的例外部分 第第 級級

 [R2的例外] 為血型檢定或組織分型，超
過一般第C級 - > 第D級過 般第C級 > 第D級

 包括確定ABO系統[A(ABO1)、B(ABO2)
、AB(ABO3)]、獼猴(Rh)系統[RH1(D)、
RH2(C)、RH3(E)、RH4(c)、RH5(e)]、RH2(C) RH3(E) RH4(c) RH5(e)]
Kell系統[Kel1(K)]、Kidd系統[JK1(Jka)、
JK2(Jkb)]和Duffy系統[FY1(Fya) FY2JK2(Jkb)]和Duffy系統[FY1(Fya)、FY2 
(Fyb)]
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規則規則 33：一般：一般的的傳染傳染病病 --> > 第第CC級級規則規則 般般的的傳染傳染病病 第第 級級

 性病傳染性病原體 (如：沙眼衣原體Chlamydia trachomatis、淋病 性病傳染性病原體 (如：沙眼衣原體Chlamydia trachomatis、淋病

奈瑟球菌Neisseria gonorrhoeae) 

 婦女產前檢查 (如：德國麻疹Rubella、弓形體病Toxoplasmosis) 婦女產前檢查 (如：德國麻疹Rubella 弓形體病Toxoplasmosis)

 有關遺傳、胎兒、基因疾病

疾病分期 (Di St i ) 癌症診斷 (C 疾病分期 (Disease Staging)、癌症診斷 (Cancer 
Diagnosis)

 監察藥物、物質或生物成分的水平 E.g.心臟指標
Cardiac marker

 病毒數量檢查 Viral Loads 
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規則規則 44：：自行測試(ST)、近患者測試規則規則 自行測試( ) 近患者測試

(ST)只提供初步結果 需另作跟進測試 (ST)只提供初步結果，需另作跟進測試
-> 第B級
 E.g.自行驗孕試劑、生育測試試劑、小便試紙

(Urine Test Strip)
 (ST)提供有關數值，不需跟進 -> 第C級
 E.g.血糖監察 E.g.血糖監察

 (近患者測試)血液氣體Blood gases和血
糖狀況 > 第C級糖狀況 -> 第C級
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規則規則 5 5 -- 77規則規則

 [R5] 專門用作體外診斷程序的器材 -> 第
A級，clinical lab instruments for in-vitro diag.A級 clinical lab instruments for in vitro diag.

 [R5] 樣本盛器 (Specimen receptacles) -> 
第A級第A級

 [R7] 沒有質量值及數量值的對照物 -> 第 [R7] 沒有質量值及數量值的對照物 > 第
B級

 [R6] Others -> 第B級
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如何準備申請文件如何準備申請文件
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填妥的申請表格樣本:
指南 GN-06 附 錄 1

http://www.mdco.gov.hk/tc_chi/mdacs/mdac
s_gn/mdacs_gn.html 
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相關文件相關文件準備準備

B2 – LRP Designation Letter 

C5 – Batch Release 

C7 – Risk Management & Standards C6 – CAB Certificate 

C8 –Performance Evaluation  
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相關文件相關文件準備準備相關文件相關文件準備準備
附件夾 資料

製造商 A1 如製造商在香港設有註冊營業地址，夾附商業登記製造商 A1 如製造商在香港設有註冊營業地址 夾附商業登記
證的副本。

A2 夾附該核證機構所發證書的副本。

本地負責人 B1 夾附商業登記證的副本。

B2 夾附製造商所發委任函的副本。

B3 夾附該品質管理系統的證書的副本。

B4 夾附相關書面程序。夾附相關書面程序

體外診斷醫療儀器 C1 夾附有關體外診斷醫療儀器的資料，如品牌、型號、
配件及製造地點的資料等。

C2 夾附有關體外診斷醫療儀器的回收或須呈報醫療事
故、在其他國家被禁、或在推出市面後進行監察式
的研究的事件摘要。
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相關文件相關文件準備準備相關文件相關文件準備準備
附件夾 資料

體外診斷醫療儀器 C3 夾附使用說明 (英文本／中文本或中英文本)及特別表列體外診斷醫療儀器 C3 夾附使用說明 (英文本／中文本或中英文本)及特別表列
資料。

C4 夾附其他牌照要求。(如適用)

C5 夾附體外診斷醫療儀器的批次發行。(如適用)

C6 夾附醫療儀器行政管理制度認證評核機構所發出的認證
評核證書 (如適用)評核證書。(如適用)

C7 夾附體外診斷醫療儀器的測試報告或證書的副本及儀器
風險分析報告或摘要。風險分析報告或摘要

C8 夾附體外診斷醫療儀器的性能評估。

獲準在別國銷售批核 D1 夾附儀器獲準在全球協調醫療儀器規管專責小組創始成獲準在別國銷售批核
文件

D1 夾附儀器獲準在全球協調醫療儀器規管專責小組創始成
員國(分別為澳洲、加拿大、歐盟、日本及美國)銷售的
批核文件及 「符合基本原則核對表」(表格第MD-CCL號
) (如適用) 。
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本地負責人(LRP)

LRP MEDICAL SUPPLIES LIMITED

本地負責人商業登記證(B1)( )

Payment record
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Payment record



本地負責人(LRP)

本地負責人委任函(B2)( )

(GN-01附錄 5)
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本地負責人委任函(B2)
由製造商發出的本地負責人委任函內容包
含

本地負責人委任函(B2)

含: 
製造商名稱
製造商地址
本地負責人名稱本地負責人名稱
本地負責人地址

本地負責人的聯絡電話/傳真號碼
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「本地負責人」的書面程序 (B4)
下列「本地負責人」的書面程序必須在第

本地負責人」的書面程序 (B4)
」

一次申請表列醫療儀器時連同申請表一同
提交:提交:
保存分銷記錄
管理產品回收及安全通知管理產品回收及安全通知
處理在香港發生的須呈報醫療事故
儲存及運送的低温要求儲存及運送的低温要求

客户調查

www.mdco.gov.hkwww.mdco.gov.hk
MDCO (All rights reserved)                        

Rev. 2015-05-14 64



(C3)(C3)
如儀器原擬供消費者自行使用，儀器
必須附有中文及英文使用說明必須附有中文及英文使用說明
「特別表列資料」(Special Listing 
Information) 包含:Information) 包含: 
表列號碼(HKMD No.)
本地負責人的名稱本地負責人的名稱
本地負責人的地址
本地負責人的聯絡電話/傳真號碼

本地負責人的電郵地址
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相關文件樣版相關文件樣版

本地負責人特別表列
資料 (C3):

表列號碼(HKMD No.)
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儀器儀器 (D1)(D1)

Declaration of Conformity

EC Marketing Approval

EC Design – Examination Certificate IVDD, Annex IV, Sec. 4
IVDD Annex III, Sec. 6 (ST)

EC Type-Examination Certificate IVDD, Annex V

EC Certificate - Full Quality Assurance System IVDD, Annex IV Sec. 3

EC Certificate - Production Quality Assurance System IVDD, Annex VII

EC Verification Certificate IVDD Annex VIEC Verification Certificate IVDD, Annex VI 

IVDD: 98/79/EC Directive;  

ST: Self-Testing
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儀器儀器 (D1)(D1)

如最早的外國醫療儀器銷售批准己於2004年

或之前獲得，則「符合基本原則核對表」

(表格第MD-CCL 號)可不須提交
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儀器儀器 (D1)(D1) 儀器儀器 (D1)(D1)

ISO13485: 2003--Medical Document No. 
devices -- Quality 
management systems --
Requirements for regulatory 
purposes  

Y DMF1234

ISO14971:2007--Medical 
devices -- Application of risk 
management to medical 
devices 

Y

Y
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儀器儀器 (D1)(D1)

Sample of 

Essential PrinciplesEssential Principles 
Declaration of 

Conformity 

「基本原則符合聲明」
樣本

(GN-06 附錄 3)
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練習 2
(工作坊後 Post-workshop)

請將所有完成的練習(及工作坊評價
問卷)交回

謝謝!謝謝
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謝謝謝謝!!謝謝謝謝!!

（投影片內容只供參考﹒一切有關醫療儀器行政管理
制度的詳情 以衞生署正式公布者為準 ）制度的詳情﹐以衞生署正式公布者為準﹒）
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問答問答

www.mdco.gov.hkwww.mdco.gov.hk 73
MDCO (All rights reserved)                        

Rev. 2015-05-14


