
衞生署醫療儀器科
參考資料
1 醫療儀器行政管理制度 Medical Device Administrative Control System
 https://www.mdd.gov.hk/tc/mdacs/index.html
2 醫療儀器科家用血糖機專題網站 Thematic page of Home-use Blood glucose meter and strips
 https://www.mdd.gov.hk/tc/information-publication/thematic-pages/blood-glucose-meters/public-education/index.html

在衞生署醫療儀器科網頁搜尋已表列醫療儀器列表：

醫護人員在日常工作中，時常用到不同的醫療儀器，常見的例子包括體溫計、電

子血壓計和血糖計等。因此，選購及採用符合安全、品質及性能標準的醫療儀器

對保障病人安全及醫療質素尤其重要。

衞生署早於2004年已設立自願性質的「醫療儀器行政管理制度」，採用以風險為本的方針對醫療儀器

作出管理，在制度下，獲得表列資格的醫療儀器必須符合有關安全、品質及性能的要求。獲納入表列

名單的儀器在推出市場後，亦有一個監察系統監察海外規管機構發出的安全警示，將所發現的安全警

示上載網站，並按照情況向醫療機構（包括醫院管理局和私家醫院）及相關醫療專業團體發布信息。

除此之外，這個管理制度亦設有「醫療事件呈報系統」，處理已表列醫療儀器相關的醫療事件報告，

以收集資料並進行評估，從而及早發現安全警號，提高對使用者和病人的保障。

自本年6月21日起，衞生署亦會優先採購已表列於「醫療儀器行政管理制度」下的醫療儀器，確保其轄

下的單位所採購的醫療儀器能在安全、品質及性能上均能符合國際標準。因此，衞生署建議醫護人員

在採購醫療儀器時亦應先考慮已表列於「醫療儀器行政管理制度」下的醫療儀器，以保障公眾健康。

有關「醫療儀器行政管理制度」的詳情1，請瀏覽衞生署醫療儀器科網頁或致電 3107 8484 衞生署醫療

儀器科查詢。

我們亦製作了有關於家用血糖機及試紙的單張及信息圖表供醫護人員及服務使用者參考，詳情請參閱

衞生署醫療儀器科的專題網頁2。
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