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第B, C及D級體外診斷醫療儀器表列指南的簡報會 
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簡報會流程 

 介紹醫療儀器管制辦公室(MDCO) 

 介紹醫療儀器行政管理制度 (MDACS) 

 體外診斷醫療儀器定義和的分級 

 簡介第B, C及D級體外診斷醫療儀器表列指
南 (GN-06) 內容更新  

 問答 
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醫療儀器管制辦公室 (MDCO) 
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背景資料 

 醫療儀器管制辦公室 (MDCO)於2004 年
成立 

 負責推行醫療儀器行政管理制度 
(MDACS) 

 制定長遠的醫療儀器法定規管架構 



www.mdco.gov.hk 5 

醫療儀器行政管理制度  
Medical Device Administrative Control System 

(MDACS) 
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背景資料 
 現時未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 

 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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(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 

(3) 2006年10月起 認證評核機構(Conformity 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 

(7) 2015年4月起 表列分銷商  

(8) 2019 (待定) 表列第B及C級體外診斷醫療儀器 

醫療儀器行政管理制度的推行進度 
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 自願性 

 最終由立法取代 
 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 
 藉此機會在業界蒐集更多資料，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） 

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範圍 
 表列制度 

 醫療儀器 (第II至IV級) 

 體外診斷醫療儀器 (第D級) 
 本地製造商 (Local Manufacturer) 

 進口商 (Importer) 

 分銷商 (Distributor) 

 認證評核機構認可計劃 
 回收及醫療事故呈報制度 

 當本地負責人知悉涉及表列醫療儀器的可呈報
的回收及醫療事故，便須呈報本辦公室 
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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
http://www.mdco.gov.hk/tc_chi/mdacs/mdacs_gn/mdacs_gn.html 

 申請表格載於 
http://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.php 

http://www.mdco.gov.hk/tc_chi/mdacs/mdacs_gn/mdacs_gn.html
http://www.mdco.gov.hk/tc_chi/mdacs/mdacs_af/mdacs_af.html
http://search.mdco.gov.hk/tc_chi/sd/sd_ld/sd_ld.php
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文件一覽表 
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概覽 GN-01 

第II/III/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 

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 

分銷商表列事宜指南  GN-09 
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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 

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 

 

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 

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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體外診斷醫療儀器的定義和分級 
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體外診斷醫療儀器的定義 
 體外診斷醫療儀器 [In Vitro Diagnostic 

(IVD) Medical Devices] 

定義:  
 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)、
對照物料(control materials)、樣本盛器
(specimen receptacles)、軟件(software)及相
關的器材(instruments)或設備(apparatus)，又
或其他物品。  
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體外診斷醫療儀器的分級 
 體外診斷醫療儀器分級規則(所用分級規則是依照全球協

調醫療儀器規管專責小組(Global Harmonization Task Force, 
GHTF) 的建議所制定的)，把體外診斷醫療儀器按其風險
分為四級(第A至第D級) 
  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 

 儀器的特性 

 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，則以把儀器歸入最高級別
的規則為準 
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體外診斷醫療儀器的分級 

級別 個體風險 
(Individual Risk) 

公共衞生風險 
(Public Health Risk) 

例子 

D 高 高 HIV infection test; 
ABO grouping   

C 高 中 Blood glucose 
monitoring, HIV 

viral load  

B 中 低 Pregnancy self 
testing  

A 低 低 Specimen 
receptacle 

17 
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第B, C及D級體外診斷醫療儀器表
列指南 (GN-06) 內容更新  



www.mdco.gov.hk 19 

第B, C及D級體外診斷醫療儀器表列
指南 (GN-06) 

 本辦公室計劃在2019年擴大表列體外診斷醫
療儀器範圍以涵蓋第B及C級  

 指南文件草稿已上載： 

 第B, C 及D級體外診斷醫療儀器表列指南文件的草
稿 (GN-06) 

 體外診斷醫療儀器表列申請表格的草稿 (MD-IVD) 

 體外診斷醫療儀器符合基本原則核對表的草稿 
(MDIVD_CCL) 

19 
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第B, C及D級體外診斷醫療儀器表列
指南 (GN-06) 

20 
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第B, C 及D級體外診斷醫療儀器表
列指南文件 

 第B, C及D級體外診斷醫療儀器表列指南文件的草
稿 (GN-06) 
 更新2018年版, 沒有重大改動 

 體外診斷醫療儀器表列申請表格的草稿 (MD-IVD) 
 更新2018年版, 沒有重大改動 

 體外診斷醫療儀器符合基本原則核對表的草稿 
(MDIVD-CCL) 
 新增2018年版 

21 
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第B, C 及D級體外診斷醫療儀器表
列指南文件 

 指南文件(GN-06)修訂摘要: 

22 

版本  修訂日期 修訂摘要 參考編號 

2.0 2018年 

10月31日 

 修改了第1節 (涵蓋範圍) 

 修改了第5.3節(提交申請(電腦檔案)) ； 

 修改了第7節(查詢)；  

 體外診斷醫療儀器表列申請表格(表格MD-

IVD)已修訂為2018年版本；及 

 體外診斷醫療儀器符合基本原則核對表 (表格

MDIVD-CCL)已修訂為2018年版本。 

  

GN-

06:2018(C) 



www.mdco.gov.hk 23 

體外診斷醫療儀器符合基本原則核
對表 

 新增「體外診斷醫療儀器符合基本原則核對表」 
(MDIVD-CCL) 取代「符合基本原則核對表」 
(MD-CCL) 

 如最早的外國體外診斷醫療儀器銷售批准己於
2004年或之前獲得，則「體外診斷醫療儀器符
合基本原則核對表」(表格 MDIVD-CCL)可不須
提交 

 

23 
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ISO13485: 2003--Medical 
devices -- Quality 
management systems -- 
Requirements for regulatory 
purposes   

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

Y 
Document No. 

DMF1234 

Y 

Y 

表格MDIVD-CCL (2018年版) 
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體外診斷醫療儀器符合基本原則核
對表 

 如申請人能提供已按照歐盟的體外診斷醫療儀器相關
指令或規例備妥「基本規定核對表」(Essential 
Requirements Checklist) 及有足夠證明顯示該產品亦同
時符合醫療儀器行政管理制度所訂的規定，申請人可
選擇提交該「基本規定核對表」(Essential Requirements 
Checklist) 另附加「符合基本原則聲明」(樣本見本指南
附錄III) 以取代提交表格第MDIVD-CCL號。 

 

25 
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EU Essential Requirements Checklist 
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Sample of  

Essential Principles 
Declaration of 

Conformity  

「基本原則符合聲明」
樣本 

(GN-06 附錄 3) 



www.mdco.gov.hk 28 

體外診斷醫療儀器的分級及如何準
備申請文件 

 可參加醫療儀器管制辦公室定期舉行的 
「如何申請表列第B/C/D級體外診斷醫療儀器工作坊」 

 詳細介紹: 

 醫療儀器行政管理制度 (MDACS) 

 本地負責人（Local Responsible Person） 

 體外診斷醫療儀器的分級 

 如何準備申請文件 

 

 

28 
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體外診斷醫療儀器的分級及如何準
備申請文件 

29 
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問答 
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謝謝! 
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