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1. 引言 

1.1 背景 

1.1.1 本文件從技術角度提供個人化醫療器械及其在醫療器械行政管理制度下的適用

性提供參考依據。 

1.2 目的 

1.2.1 本文件旨在提供個人化醫療器械的定義和例子，識別和描述為個別人士生產的

不同類別的器械，並定義與這些器械相關的其他術語。 

2. 範圍 

2.1 本文件適用於所有個人化醫療器械。 

 

3. 定義及縮寫 

3.1 個人化醫療器械是描述任何用於個別人士的醫療器械種類的通用術語，可以是訂製式醫

療器械、病人匹配醫療器械或適應性醫療器械。 

3.2 訂製式醫療器械是符合以下要求的醫療器械： 

3.2.1 它僅擬用於一位個別人士（該人士可以是病人或醫護專業人士）；  

3.2.2 即使設計開發有諮詢製造商，它是根據醫護專業人士的書面要求而製造，並且

該專業人士須為其特定的設計特徵負責；  

3.2.3 它為該個別人士而設計，該設計擬應對個別人士的身體生理結構特徵或病理狀

況； 及 

3.2.4 它通常適用於以下情況：市場上現有替代器械無法滿足個別人士的特殊需求，

或無法達到應有的性能水平。 
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3.3 病人匹配醫療器械是符合以下要求的醫療器械︰ 

3.3.1 它是參考病人身體結構使用比例調整的技術，或根據病人影像的完整身體結構

特徵，從而選取指定設計範圍以配對病人身體結構；  

3.3.2 它通常是以一個可確認和可重複的過程批量生產的； 及 

3.3.3 即使設計開發有諮詢醫護專業人士，它也是在製造商的責任下設計和生產。  

3.4 適應性醫療器械是符合以下要求的醫療器械︰ 

3.4.1 它是可量產的；  

3.4.2 根據製造商確認的指示，在使用前即場適應、調整、組裝或塑形該器械，以適

合個別病人的特定身體生理結構特徵。  

3.5 病人匹配醫療器械、適應性醫療器械或量產的醫療器械不應被視作為訂製式醫療器械。 

3.6 批次意指使用同一批的原材料、相同製造方法，生產一個或多個組件或成品器械，具

有相同的化學或微生物污染概率，並且在規定限度內具有均一的特性和品質。 

3.7 量產醫療器械指基於標準化尺寸／設計、非為一位個別人士所設計，且通常以連續生

產或同質批次方式製造之醫療器械。 

3.8 指定設計範圍意指為生產目的而界定醫療器械特性的最小與最大尺寸、機械性能限制

及其他相關參數，其可基於標準器械範本模型而定。 

3.9 本文件內所用術語的定義及縮寫，請參閱指南第 GN-00 號《醫療器械行政管理制度中

的定義及縮寫》。 
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4. 釐定個人化醫療器械 

個人化醫療器械分為訂製式醫療器械、病人匹配醫療器械或適應性醫療器械，如上文所

定義。 

4.1 以下決策樹可以作為參考，用於釐定個人化醫療器械的類型。附錄 I 提供了各種個人化

醫療器械例子。 

 
 
 
 
 
 
 
  

器械是否擬適用於個別人士的身體

生理結構特徵或病理狀況？ 

器械是否在製造前對個別人士進

行了個人化設計？ 

器械是否在指定設計範圍內製

造？ 

器械是否使用可重複並且可以被

確認的生產過程？ 

不是個人化醫療器械 

適應性醫療器械 

病人匹配醫療器械 

器械是否根據醫護專業人士的書面要

求而訂製？ 

器械是否擬用於以下情況：市場上

現有替代器械無法滿足個別人士的

特殊需求，或無法達到應有的性能

水準？ 

訂製式醫療器械 

是 

是 

 

是 

 

否 

否 

 

否 

 

否 

 
是 

 

是 

 

請聯絡醫療器械科索取更多資訊 

否 

 

否 

 

是 
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4.2 一些其他區分訂製式醫療器械、病人匹配醫療器械和適應性醫療器械的特徵 

 訂製式醫療器械 病人匹配醫療器械 適應性醫療器械 

僅用於一位個別人士 ✓ X X 

在醫護專業人士的責任下

製造 

✓ X X 

在製造商的責任下製造 X ✓ ✓ 

使用前即場適應、調整、

組裝或塑形該器械 

X X ✓ 

 

5. 醫療器械行政管理制度中表列個人化醫療器械 

5.1 個人化醫療器械的分級 

5.1.1 按照所有一般醫療器械，根據技術參考文件第TR-003號《一般醫療器械分級》，

個人化醫療器械根據器械的性質和其原擬用途分為不同風險分級（第 I 至 IV 級）。 

5.2 個人化醫療器械的表列要求 

5.2.1 在指南第 GN-01 號中規定，對於符合醫療器械行政管理制度涵蓋範圍內的個人

化醫療器械，請參閱指南第 GN-02 號關於第 II/III/IV 級一般醫療器械表列要求。 

5.3 個人化醫療器械的改動 

5.3.1 本地負責人應根據指南第 GN-10 號《表列醫療器械的改動指南》通知醫療器械

科有關個人化醫療器械的改動。 

 

6. 查詢 

 

6.1 如對本文件及醫療器械行政管理制度有疑問， 請按下述聯絡方法提出查詢： 

衞生署  

衞生署醫療器械科 

電話號碼：3107 8484  

傳真號碼：3157 1286 

電郵地址：mdd@dh.gov.hk  

網頁： www.mdd.gov.hk 

mailto:mdd@dh.gov.hk
http://www.mdd.gov.hk/
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https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-09/IMDRF_PMD%20WG_N58%20FINAL_2023%20(Edition%202)_0.pdf
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf
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8. 附錄  I 個人化醫療器械例子 

 例子 器械設計特徵 

訂製式醫療

器械 

牙冠 基於個別病人的個人情況 

人工椎間盤置換 基於個別人士的特定身體生理結構特徵

和病理狀況 

髖關節杯植入物 基於符合醫療數位元影像傳輸協定

(DICOM) 標準的掃描圖像，由3D打印植

入物製造商製造  

病人匹配醫

療器械 

下頜骨植入物 由3D打印製造商根據範本模型和醫療數

位元影像傳輸協定(DICOM)檔生產 

外部佩戴的矯形器，用於支

援、預防或輔助身體功能 

基於病人的外部3D掃描圖像，在驗證參

數內製造 

用於固定骨折的鋼板 基於範本模型和病人的醫療數位元影像

傳輸協定(DICOM)檔/圖像，由3D打印製

造 

訂製隱形眼鏡 根據明確指定的尺寸生產，通常按需以

批量形式生產，使用標準化工具和材料

進行驗證或確認的生產過程 

適應性醫療

器械 

用於顱骨重建的外科聚合物

植入物 

可以在手術過程中進行熱成型，以加熱

和塑形植入物，以適應病人的特定生理

結構。 

眼鏡框和光學鏡片（組合在

一起形成眼鏡） 

在使用前即場進行適應、調整、組裝或

塑形，通常由醫護專業人士完成，以適合

個別病人的特定身體生理結構特徵。 適合病人的輪椅 

 


