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本工作坊所介紹的內容為現行
醫療儀器行政管理制度(MDACS)下的

最新表列申請要求

有關MDACS的詳情﹐
請參考醫療儀器管制辦公室網頁

https://www.mdco.gov.hk

https://www.mdco.gov.hk/


練習
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在工作坊完結時,
請將完成的練習

(練習(1) – (3))交回

謝謝!
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工作坊流程
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醫療儀器行政管理制度 (MDACS)
貿易商的表列
 本地負責人 (LRP)
 本地製造商
 進口商
 分銷商

小休
醫療儀器的表列
 醫療儀器的分級
 如何準備申請文件

問答
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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的目的
 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
 藉此機會從業界蒐集更多資料及增進交流，以改善長遠

的規管制度

資料來源: 2003年7月 <<醫療儀器的規管>> 諮詢文件
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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
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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。



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

 推行進度

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

12

1

2

3

4

5

6

7

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 表列本地製造商

2007年07月 表列進口商

2009年12月 表列第D級體外診斷醫療儀器

2015年04月 表列分銷商

8 2019年02月 表列第B及C級體外診斷醫療儀器



現時為自願性制度，將來受法例規管

小總結
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MDACS 將來法例 (最新建議)

推出市場前規管
Pre-market Control

推出市場後規管
Post-market Control

醫療儀器表列 醫療儀器註冊

用於美容用途的醫療儀
器表列

貿易商表列
本地負責人
本地製造商/進口商/分

銷商

貿易商註冊/牌照
授權代表
本地製造商/進口商/分

銷商

CAB認可制度 CAB認可制度

產品安全警報及醫療事
故呈報制度

產品安全警報及醫療事
故呈報制度
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貿易商的表列
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本地負責人 (LRP)
本地製造商
進口商
分銷商



本地負責人 (LRP)
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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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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

向醫療儀器管制辦公室提交
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)

按醫療儀器管制辦公室要求
設立書面程序



本地負責人
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本地製造商與本地負責人的關係
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海外製造商與本地負責人的關係
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本地負責人

21

本地負責人委任函的
樣本 (請參閱GN-01
附錄5)
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本地負責人
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溝通
中樞

優質
服務

安全及
成效

申請表
列儀器

本地
負責人
的角色
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本地負責人
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申請表列儀器

須根據醫療儀器行政管理制度表列醫療儀器要求
提交所需文件、資料和樣本

須負責就申請與政府進行一切所需聯絡

須自覺在(5年)表列有效期屆滿前不少於三個月，
遞交延續表列申請
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本地負責人
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溝通中樞

有效的溝通渠道

有責任與使用者、
進口商、公眾及政
府溝通，以及處理
儀器推出市面之前
及之後的事宜。

出示記錄以供檢查

須在接獲醫療儀器
管制辦通知後兩星
期內，出示所需的
正本或核證副本以
供檢查。

儀器交易記錄

須備存最新的進口
商名單及進口儀器
交易記錄，以便在
有需要時能追查曾
在香港出售和分銷
的儀器的資料 。

呈報資料改變

本地負責人的業務
或表列醫療儀器的
資料若有重大改變，
須盡快在10個曆日
內通知醫療儀器管
制辦公室。
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本地負責人
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安全及成效

呈報及調查醫療事故

須遵守指南GN-03有關
規定，向醫療儀器管制
辦公室呈報所有須呈報
之醫療事故。

產品警報/改裝/回收

當製造商或海外當局發
出產品警報、改裝及回
收通知峙，必須盡快在
通知發出後10個曆日內
把有關詳情通知醫療儀
器管制辦公室。

追蹤特定的醫療儀器

須設有追蹤制度，就指
定的高風險儀器追蹤至
病人層面或儀器使用機
構的層面。（參閱指南
GN-01附錄4 )
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優質服務

確保維修保養安排 處理投訴

為使用者提供或安排他人提供
預防性及故障維修服務。

以文件記錄的投訴處理程序，並
向公眾提供查詢及投訴渠道，如
熱線電話號碼。



本地負責人
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「特別表列資料」(GN-01,4.4.13)

「特別表列資料」包括：
(i)儀器的表列編號，若使用說明只備英文或中文版本，

則須另附聲明將此事告知使用者
(ii)本地負責人的資料， 包括姓名、地址及聯絡電話／

傳真號碼，應盡量以中英文提供。

本地負責人須提供「特別表列資料」在:
(1) 在儀器的外層包裝標明，及／或
(2) 一份印有「特別表列資料」的文件，如收據單。



醫療儀器本地製造商/進口商/分銷商
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本地製造商/進口商/分銷商
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定義

註 1 :不包括受此人雇用或委託將此產品攜帶入香港的人

註 2 :不包括 (1) 購買或接收醫療儀器僅供自用的人; (2) 直接及只向最終使用者供應醫療儀器 ，或使用醫療儀器以提供服務的零售商; (3) 為病人/個人
提供診斷或治療服務的醫護機構或服務提供者; (4) 購買或接收醫療儀器，僅供其僱員在工期間使用 (例如急救工 具及用完即棄手套 )，或緊急事
故時使用，惟該商業機構並非從事向僱員或其他人士提供醫護服務的業務；以及(5) 在供應鏈中為製造商、進口商、分銷商或本地負責人 提 供
貯存及運送醫療儀器等服務的人。

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，
不論是親自或由第三方代
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 (註1)

 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 (註2)
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設立書面程序
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.
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責任

本地製造商 進口商 分銷商
出示記錄以供檢查 

(製造商本身及其主要承
辦商，所提供與品質管
理系統有關的記錄或文

件)


(如交易記錄等文件)


(如交易記錄等文件)

呈報醫療事故

(指南GN-03)
  

呈報資料改變 
(包括品質管理系統之重

要改變)

 

遵守有關廣告、宣傳資料
等的規定

  

其他  建議在表列有效期
(5年)屆滿前不少
於六個月， 遞交
續期表列申請

 按規定在表列有效
期(3年)屆滿前不
少於三個月， 遞
交續期表列申請

 按規定在表列有效
期(3年)屆滿前不
少於六個月， 遞
交續期表列申請
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本地製造商/進口商/分銷商
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申請表列

本地製造商 進口商 分銷商
申請表格 LM

(2007年版)
MD-IP+D

(2018年版)
MD-TREG

(2015年版)

商業登記證副本   

書面程序副本   

其他資料  ISO 13485 (或同等
標準) 證書副本

 推出市面的醫療儀
器名單

 一份正在進口的醫
療儀器列表

 一份正在分銷的醫
療儀器列表
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小總結
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本地負責人 本地製造商 進口商 分銷商

表列有效期 不適用 5年 3年 3年

指南 GN-01 GN-08 GN-07 GN-09

申請表格 MD-C2&3&4
(2011年版)

LM
(2007年版)

MD-IP+D
(2018年版)

MD-TREG
(2015年版)

商業登記證副本    

書面程序副本    

其他資料  本地負責人委
任函

 品質管理系統
證書副本
(如適用) 

 ISO 13485 (或
同等標準) 證
書副本

 推出市面的醫
療儀器名單

 一份正在進口
的醫療儀器列
表

 品質管理系統
證書副本
(如適用) 

 一份正在分銷
的醫療儀器列
表

 品質管理系統
證書副本
(如適用)
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小總結
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書面程序 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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醫療儀器的分級

MDCO (All rights reserved)



一般醫療儀器的分級

 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

38

I
低

II
中 – 低

III
中 – 高

IV
高

風險水平
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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

基本分類資訊
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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)

 下述規則不適用於體外診斷(In Vitro Diagnostic)醫療儀器

 必須考慮文件第TR-003號所載的全部規則

 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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一般醫療儀器的分級

41

侵入性?

有源?

考慮規則
13至16

考慮規則
9至12

考慮規則
5至8

考慮規則
1至4

否

否

是

是
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考慮規則1至4
(非侵入性醫療儀器)

42

改變輸入人體的血液、其他體液或
液體的生物或化學成分?

接觸到受傷皮膚?

輸送或貯存會輸入人體的體液、
身體組織、液體或氣體?

規則1、2或3適用?

應用規則1

應用規則2

應用規則3

應用規則4

是

是

是

否

否

否

否
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考慮規則5至8
(侵入性醫療儀器)
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短期使用的外科入侵性儀器?

侵入人體?

短暫使用的外科侵入性儀器?

應用規則5

應用規則6

應用規則7

是

是

是

否 (即儀器是外科入侵性儀器)

否

否 (即儀器是植入式儀器或擬作
長期使用的外科侵入性儀器)

應用規則8
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考慮規則9至12
(有源醫療儀器)

44

控制、監察或直接影響
第III級有源治療儀器?

施加或交換能量?

診斷儀器或
發放電離輻射?

將藥物、體液或其他物質輸入
身體或將之從身體清除?

規則9、10或11適用?

應用規則9
第一部份

應用規則9
第二部份

應用規則10

應用規則11

應用規則12

是

是

是

是

否

否

否

否

否
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考慮規則13至16
(附加規則)

45

為醫療儀器消毒或滅菌?

包含藥物?

用動物或人體細胞/組織/其衍生物製造
或包含這些細胞/組織/衍生物?

避孕或預防性病傳播?

應用規則13

應用規則14

應用規則15

應用規則16

是

是

是

否

否

否

是
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練習(2)
一般醫療儀器分級練習

MDCO (All rights reserved)



一般醫療儀器分級練習

47

1(a) 生理鹽水輸注用器材

考慮規則… 哪些規則
適用?

1至4
5至8

9至12
13至16

液袋本身(不含生理鹽水)
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一般醫療儀器分級練習
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導液管套件

考慮規則… 哪些規則
適用?

1至4
5至8

9至12
13至16

1(b) 生理鹽水輸注用器材
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一般醫療儀器分級練習

49

2 電子體溫計(口腔)

考慮規則… 哪些規則
適用?

1至4
5至8

9至12
13至16
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3 血氧定量計 (Pulse Oximeter)

一般醫療儀器分級練習

50

原擬用途(Intended Use)：
在醫護設施的急症護理環境中(acute 
care environment)，用以監察及紀錄
病人脈搏及動脈血液的經皮血氧飽和
度(SpO2) ，並在適當時發出警報。

考慮規則… 哪些規則
適用?

1至4
5至8

9至12
13至16
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一般醫療儀器分級練習
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4 外科手術用激光儀

考慮規則… 哪些規則
適用?

1至4
5至8

9至12
13至16
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一般醫療儀器的分級

網上分級系統

 https://www.mdco.gov.hk/tc_chi/faq/question.html
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如何準備申請文件
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申請前之準備

54

* 如全球協調醫療儀器規管專責小組(GHTF)創始成員(分別為澳洲、加拿大、歐盟、日本及美國)

MDCO 認可的

認證評核機構(CAB)
對儀器進行認證評核
並發出認證評核證書

具備醫療儀器獲准在指定海外國家銷售之證明*，藉此
證 儀器符合醫療儀器安全及性能基本原則 (Essential 
Principles of Safety and Performance of Medical Device)

替
代
途
徑
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如何準備申請文件

申請表格 (GN-02 附錄1)
A部: 製造商資料
B部: 本地負責人(LRP)資料
C部: 儀器詳細資料
D部: 銷售核准及基本原則
連結:

https://www.mdco.gov.hk/tc_chi/mdacs/mdacs_gn/mdacs_gn.html
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如何準備申請文件
A部:製造商的詳細資料

MDCO (All rights reserved)



A部:製造商的詳細資料
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A部:製造商的詳細資料
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A部:製造商的詳細資料
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 製造商品質管理系統 -

ISO 13485證書

(附件A2)
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如何準備申請文件
B部:本地負責人的詳細資料

MDCO (All rights reserved)



B部:本地負責人的詳細資料
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B部:本地負責人的詳細資料
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B部:本地負責人的詳細資料
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本地負責人之有效

商業登記證(附件B1)
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B部:本地負責人的詳細資料
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本地負責人委任函
(附件B2) (GN-01附錄5)
製造商名稱及地址

本地負責人名稱及地址

儀器簡要說明

製造商簽署及正式印章
(如適用)

發信日期
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B部:本地負責人的詳細資料

本地負責人的書面程序(附件B4)
下列本地負責人的書面程序(B004第(i)至(iv)項)
必須在第一次申請表列醫療儀器時連同申請表
一同提交:
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保存分銷記錄
處理在香港發生的
須呈報醫療事故

管理產品回收及
安全通知

追蹤特定的
醫療儀器(如適用)
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如何準備申請文件
C部:儀器的詳細資料

MDCO (All rights reserved)
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C部:儀器的詳細資料
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C部:儀器的詳細資料
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C部:儀器的詳細資料

70



C部:儀器的詳細資料
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72
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C部:儀器的詳細資料
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PMS-123

ABC Medical Limited  

系列/族系/
系統目錄

配件
目錄

廠商
地址

回收/醫療事故等

使用
手冊

特別表列資料 標籤

相關牌照要求 (如適用)

MDACS認證評核證書 (如適用)

符合
標準

型號
測試

風險
分析

臨床評估

附件 (C3)

附件 (C2)

附件 (C1)

附件 (C4)

附件 (C5)

附件 (C6)

附件 (C7)
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使用手冊、標籤及特別表列資料 (附件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

 「特別表列資料」
(Special Listing Information)
包含:

表列號碼
HKMD No.

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

C部:儀器的詳細資料
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有關醫療儀器之認證評核證書(附件C5)

C部:儀器的詳細資料

認證評核機構(CAB)是獲得醫療儀器管制辦公室認可的
機構，有資格進行認證評核程序，以決定受評儀器是否
符合醫療儀器行政管理制度的有關規定

獲認可的認證評核機構有:
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如何準備申請文件
D部:銷售核准及基本原則

MDCO (All rights reserved)
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D部:銷售核准及基本原則

80

銷售核准(附件D1)
申請人除可提交醫療儀器管制辦公室認可的認證評核證書
外，還可提交醫療儀器的特定銷售核准之證明*，藉此證
明儀器符合醫療儀器安全及性能基本原則

醫療儀器管制辦公室現時接受的銷售核准:
GHTF創始成員國發出之證明:

1. 澳洲

2. 加拿大

3. 歐盟 (已實施歐盟醫療儀器指令之國家)
4. 日本

5. 美國

中國 (試行日期:由2018年6月1日至2019年12月31日)
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銷售核准(附件D1)–符合基本原則

如儀器在2005年1月1日或之後獲得GHTF創始成員國的銷售
核准，申請人須提交

「符合基本原則核對表」(Essential Principles Conformity 
Checklist ) (第MD-CCL號);或

按照歐盟醫療儀器指令備妥的「基本規定核對表」
(Essential Requirements Checklist ) ；及
「符合基本原則聲明」(GN-02附錄3)

D部:銷售核准及基本原則
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符合基本原則核對表(第MD-CCL號)
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符合基本原則核對表(第MD-CCL號)
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符合基本原則聲明(GN-02附錄3)
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銷售核准證明樣本
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海外銷售之證明
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一般醫療儀器(General Medical Device)

國家 銷售之證明

澳洲 Australia Therapeutic Goods Administration (TGA) ARTG Certificate

加拿大 Health Canada (HC) Medical Device Licence

日本 Pre-market Certification (Ninsho) from Registered Certification Body (RCB)
• Pre-market Approval (Shonin) from Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW)

美國 • Premarket Notification [510(k) clearance]
• Premarket Approval (PMA)

歐盟 • Directive 93/42/EEC (MDD) EC certificates
• Directive 90/385/EEC (AIMD) EC certificates
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歐盟
EC Marketing Approval (by EU NB)

Directive 93/42/EEC 
(MDD)

Directive 90/385/EEC 
(AIMD)

Full Quality Assurance System Approval 
Certificate

Annex II Annex 2

EC Design – Examination Certificate Annex II, Section 4 Annex 2, Section 4

EC Type Examination Certificate Annex III Annex 3

EC Verification Certificate Annex IV Annex 4

Production Quality Assurance System 
Approval Certificate

Annex V Annex 5

Product Quality Assurance System 
Approval Certificate

Annex VI -

MDD/AIMD 符合性評估程序
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如何準備申請文件
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想了解更多?
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網上資料(www.mdco.gov.hk)

有關的指南、守則及技術參考文件載於
https://www.mdco.gov.hk/tc_chi/mdacs/mdacs_gn/mdacs_
gn.html

申請表格載於
https://www.mdco.gov.hk/tc_chi/download/download.html

「醫療儀器列表」載於
https://www.mdco.gov.hk/tc_chi/sd/sd_ld/sd_ld.php
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想了解更多?
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文件一覽表
指南

91

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文件摘要

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

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
MDCO (All rights reserved)



94

有關資料
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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:
mdco@dh.gov.hk

網址:
www.mdco.gov.hk
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