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對「醫療儀器的規管制度」的意見

本會對「諮詢文件」中將「助聽器」列為第 II級別（代表低至中風險），不表贊同。

佩戴助聽器不應有風險

助聽器是用來幫「助」聽障人士去發揮他們剩餘「聽」覺能力的小型機「器」，正
如佩戴眼鏡可改善視覺能力。助聽器是外置於體外或只放於耳道內，因此只會與人
體皮膚接觸而不會侵入體內。助聽器主要將聆聽的聲音擴大至合適的程度（於選配
時應已由聽力專業人員因應使用者的聽力受損程度作出調校）。使用者亦有不同的
操控及調校掣，確保助聽器的輸出於任何情況下均適合個人所需。

雖然助聽器由電子零件組成，但只用AA電芯或助聽器專用鋅氣鈕型電池（均屬乾
電池）供應電源。有任何問題時只會對使用者造成不便，而不會對健康構成危害。
一般損壞情況包括聲音轉弱、噪雜、電路版或零件損壞引致不能使用等；使用者可
即時停用助聽器，及交回選配地點維修。

如佩戴助聽器也有風險，市面上任何發聲的聆聽裝置都有相同風險而須受到規管。

外地助聽器生產商已辦理安全標準認証

據悉，本地並無助聽器生產商。本地出售的助聽器主要都從外地的生產商引進，包
括歐盟地區、美加及日本，所以當地才需制訂規管制度。而該些生產商亦會於澳洲、
新加坡或內地設立廠房生產助聽器，但以原廠的安全標準監管品質。因此，引進本
港的助聽器都應已符合生產商註冊地所須的安全標準，不須再重覆辦理安全認証。

反而於市面上，有不法商人或公司把類似助聽器外觀般的「擴音器」充當助聽器發
售圖利，但包裝上並無列明產品名稱為助聽器，正如「老花」眼鏡隨街可買。這些
產品仍不會受到規管條例的約束，但對消費者的安全便帶有危險性。

隨著電子科技的進步，助聽器的科技亦不斷地革新，不斷地推出新型號。助聽器的
類型亦可再分為袋裝式、耳後式、耳內式、耳道式、全耳道式、及骨導式。由於產
品周期短及型號多，如須就每個產品型號提交所須文件及等候批核，將會花費大量
人力資源重覆處理所須行政程序、阻延新型號引進本港或配售時間，令本地聽力服
務業落後其他地區。助聽器的售價亦會因代理商將增加的成本轉嫁消費者而大覆調
高，令低收入聽障人士或長者難於承擔有關費用，寧願放棄接受聽力復康。

應規管「零售商」才可真正保障消費者

驗配眼鏡應由「視光師」負責；而選配助聽器則應由耳鼻喉專科醫生或聽力專業人
員負責（包括擁有聽力學碩士學位或以上的「聽力學家」或擁有聽力學証書的「聽
力師」），藉此才可保障消費者及於發生問題時向其問責。反之，若「零售商」只顧
商業利益將助聽器當成普通商品售予消費者（而不按個別作出調校），就算助聽器
本身規格安全，也會對其聽覺造成損害。

基於過往未曾發生任何安全事故，本會建議政府當局只需將「助聽器」於「醫療儀
器的規管制度」中列入第 I級別。「進口商」按條例註冊及保存所須文件，容許隨時
查閱經已足夠。但為真正達到保障聽障人士的健康安全及消費權益，當局則應另行
研究規管聽力輔助儀器（指助聽器或能具有類近功效的儀器）必須經由註冊「零售
商」（指有上述指定人士負責或處理個案）才可配售予消費者。
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