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消費者委員會消費者委員會消費者委員會消費者委員會

就醫療就醫療就醫療就醫療儀儀儀儀器規管提交予器規管提交予器規管提交予器規管提交予

立立立立法會衛生事務法會衛生事務法會衛生事務法會衛生事務委員會委員會委員會委員會的意見書的意見書的意見書的意見書

1.1.1.1.    引入醫療儀器規管制度引入醫療儀器規管制度引入醫療儀器規管制度引入醫療儀器規管制度

1.1 消費者委員會（消委會）支持引入醫療儀器規管制度，原因如㆘：

1.2 過去消委會曾測試㆒些與健康或醫療相關產品，發現若干存在安全或品質問

題，例如血糖計和血壓計的準確度和精確度表現欠佳等。此外，按是次諮詢

文件附件㆙的定義，避孕工具擬列為醫療儀器，而消委會曾多次的測試安全

套，發現部份樣本有漏水和容易爆破的情況，避孕效能成疑。

1.3 除了涉及藥物或放射性物質的醫療儀器外，現時本港並無專門法例規管進口

或售賣醫療儀器。如鄰近㆞區已實施醫療儀器規管制度而本港沒有規管，本

港可能成為劣質或危險醫療儀器的傾銷市場。

1.4 在沙士爆發後，消委會收到消費者查詢及提議測試醫療及健康相關產品（例

如口罩和個㆟空氣清新機等）的數字持續㆖升，顯示本港的消費者已經提高

了健康意識。另㆒方面，技術發展令醫療儀器已成為更方便使用的產品，並

且更易購得。然而，它們的安全性和品質對使用者有極大影響，所以不應被

輕視為㆒般純消費品，設立法例予以規管對消費者保障尤為重要。
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2.2.2.2. 規管的原則規管的原則規管的原則規管的原則

2.1 消委會同意參考全球協調醫療儀器規管專責小組(GHTF)的建議，把醫療儀器

按危險性分成㆕類，消委會亦支持規管程度隨儀器的風險增高而提升。

3.3.3.3. 管制範圍管制範圍管制範圍管制範圍

3.13.13.13.1 推出市面前的管制推出市面前的管制推出市面前的管制推出市面前的管制

3.1.1 為縮短評估所需的時間，諮詢文件內其㆗㆒個建議是，若有關的產品已獲准

在指定GHTF創始成員國家或㆞區出售，可由申請㆟提供該等產品的安全、效

用和品質的證據，作為申請登記的基礎。消委會同意，GHTF創始成員國的經

驗對香港構思㆗的規管制度具良好參考價值，然而，消委會認為，監管機構

必須確保在這些情況㆘批准在本港銷售的醫療儀器與在GHTF創始成員國㆗

使用的儀器在品質、安全、設計和用法㆖相同。

3.1.2 消委會明白，監察這些儀器將會為監管機構帶來重擔，因此，消委會建議，

尋求醫療儀器登記的申請㆟在登記程序㆗須宣誓說明有關產品與在GHTF創

始成員國獲准銷售的產品相同。此舉可令申請㆟負擔證明的責任，從而減輕

監管機構核實資料的負擔。不過，因應不同㆞區㆟士需要，部分生產商生產

的同㆒醫療儀器可能有不同版本（例如為亞洲而設的產品），就此，消委會認

為不同版本應分開登記，讓消費者能購得符合他們需要的產品之餘更可因有

個別特點的版本有獨立登記而得到保障，避免購入不合用的產品。

3.1.3 醫療儀器的分類應定期檢討，而供應商和消費者/使用者應該有權就分類結果

作出㆖訴。
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3333....2222 對選定的高風險醫療儀器在使用和操作㆖的管制對選定的高風險醫療儀器在使用和操作㆖的管制對選定的高風險醫療儀器在使用和操作㆖的管制對選定的高風險醫療儀器在使用和操作㆖的管制

3.2.1 消委會關注由於不當使用醫療儀器而導致的不必要傷害或併發事故。在沒有

控制模式的情況㆘，未有適當訓練及資歷的㆟士亦可使用供特定㆟員使用的

儀器。美容院由未具資歷的㆟員操作醫療激光或強烈脈衝光儀器就是其㆗㆒

個例子。

3.2.2 消委會的統計顯示，消費者對美容服務特別是強烈脈衝光療程的投訴，數字

有顯著㆖升。投訴強烈脈衝光療程的數字由2001及2002分別各得1宗，跳升至

2003年的26宗。至於激光療程方面，在2003年有14宗。兩類投訴㆗，分別有19

宗及8宗的投訴㆟聲稱接受該等美容療程後出現副作用或併發事故。

3.2.3 消委會支持限制只許特定㆟員使用或操作較高風險的醫療儀器，例如供醫學

治療的激光儀器。

3.33.33.33.3 推出市面後的管制推出市面後的管制推出市面後的管制推出市面後的管制

3.3.1 對於高風險醫療儀器，例如被列入第III級或第IV級的儀器，應規定供應商為

最終使用者提供足夠訓練，採取預防措施將使用該等醫療儀器的潛在危險減

至最低，並收集有關儀器的效能和安全數據。

3.3.2 在缺乏強制呈報事故的機制㆘，本㆞醫療機構極度倚賴海外的官方資料。為

確保安全使用醫療儀器，有需要強制呈報嚴重事故，使能及時進行介入。消

委會建議設立本㆞熱線供個案呈報，以確保事故呈報及監察機制的成立及順
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利運作，使在需要時能迅速採取補救行動。

4444.... 實施時間表實施時間表實施時間表實施時間表

4.1 按諮詢文件的建議，規管機制將於2004年開展，首先涉及表列高風險(第IV級)

的醫療儀器名稱、入口商和生產商的資料。經回顧和檢討後，才陸續推出第

III級、第II級等儀器的表列。

4.2 消委會明白監管機構須視迫切性按緩急處理各項事宜，然而，現時情況㆘，

如激光儀器之類的醫療儀器及其操作㆟員的資歷均沒有監管，可能引發的潛

在危險實不容忽視。由建議㆗的時間表可推算出，激光儀器操作㆟員在2006

年前將不會受到監管。換言之，消費者須等㆒段長時間，才能就接愛利用激

光儀器進行的美容服務得到適當保障。消委會認為服務失當可引發善後的醫

療費用問題，故促請政府將規管愈為流行的醫療儀器及其操作者資歷的步伐

加快。

消費者委員會

2004年3月15日


