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新指南文件
表列醫療儀器的改動



簡介會流程

◼ 引言

◼ 新指南文件的重點內容

◼ 改動申請手續

◼ 例子

◼ 改動申請表格

◼ 問答環節
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參考材料

◼ 《表列醫療儀器的改動》指南文件的草稿可於醫療儀器科網頁下載︰

◼ https://www.mdd.gov.hk/tc/information-publication/traders/index.html
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1. 引言

◼ 在醫療儀器的生命週期之中，經常會有改動

◼ 為保障公眾健康，醫療儀器行政管理制度中的資料，包括表
列醫療儀器的詳情，應該保持更新

◼ 本地負責人有責任適時知會醫療儀器科有關表列醫療儀器的
任何改動
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新指南文件

◼ 根據指南文件第GN-01號第4.4.9節「更改資料須予呈報」︰

– 本地負責人的業務或表列醫療儀器的資料若有重大改變，本地負責
人必須盡快在 10 個曆日內通知醫療儀器科。

◼ 新指南文件目的指引本地負責人

– 對表列醫療儀器的改動進行分類、管理

– 如何向醫療儀器科呈報有關改動

◼ 只供參考，本科會隨時修訂文件內容
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新指南文件的目錄
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2. 定義及縮寫

3. 一般原則

4. 釐定重大改動或輕微改動的方法

5. 呈報改動

6. 供應已改動的醫療儀器

7. 申請手續
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10. 附錄 1 改動例子
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2. 定義及縮寫

◼ 2.1 重大改動

可以影響儀器安全、品質或性能的改動。
– (a) 令病人面臨之前未曾識別的風險

– (b) 增加發生現存危險的或然率

– (c) 令使用者的現存風險改變或有新風險（可能涉及標籤改動或新的
使用說明）

◼ 2.2 輕微改動意指該改動不屬於重大改動

◼ 2.3 其他術語及縮寫︰請參閱《醫療儀器行政管理制度中的
定義及縮寫》(指南第 GN-00 號)。
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3. 一般原則

◼ 3.1 在考慮多個改動時，
– 對每個改動進行評估
– 如當中有任何改動被視為重大改動
– 則總體的改動綜合會被視為重大改動。

◼ 3.2 重大改動︰實施前必須先獲得相應改動申請的批准

◼ 3.3 如果實施任何改動前，未能按既定程序在指定時間內通
知醫療儀器科或獲得醫療儀器科事先批准︰
– 其表列將立即失效
– 不再被視為仍在醫療儀器行政管理制度下表列
– 本地負責人不得以任何意味該醫療儀器仍在醫療儀器行政管理制度

下表列的方式供應該醫療儀器
– 例如在外包裝展示表列號碼，或在宣傳資料中提及「已表列」等宣

稱

8我們要建設一個健康的香港，並立志成為國際知名的公共衞生監管機構 MDD (All rights 
reserved) 



4. 釐定重大改動或輕微改動的方法
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流程圖 : 判定改動的分類

4.3(a) 主流程圖: 醫療儀器的一般改動

4.3(b) 流程圖 A: 製造過程、設施或品質管理系統的改動 (包括

品質控制，QC)

4.3(c) 流程圖 B: 醫療儀器設計的改動

4.3(d) 流程圖 C: 滅菌設施及其過程或品質管理系統的改動

4.3(e) 流程圖D: 醫療儀器軟件的改動

4.3(f) 流程圖 E: 一般醫療儀器物料的改動

4.3(g) 流程圖 F: 體外診斷（IVD）醫療儀器物料的改動

4.3(h) 流程圖 G: 標籤或特別表列資料的改動
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4.3(b)製造過程、設施或品質管理系統（包括品質控制
QC）- 流程圖 A 
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[1]此類誤差可能包括但不限於拼寫誤差、編輯誤差和圖

形誤差。
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品質管理系統證書上的任何細節是否
有改動？

因誤差而進行
的改動[1]

製造商或重要供應商對製造過程、設施
或儀器進行的改動，是否影響儀器的安
全、品質和性能？

重大改動

輕微改動

標籤上的製造商名稱和地址是否有改
動？

4.3(h)流程圖G

製造控制程序是否有改動，是否影
響儀器的安全、品質和性能？

製造品質控制程序的改動，是否會
改變儀器的設計規格？

輕微改動，反映於品質管理系統文
件中

4.3(c)流程圖B

否

否

否

否

否

是

是

是

否

是

是

是



4.3(c)醫療儀器的設計改動 - 流程圖 B
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儀器的控制機制或操作原理是否有改動？

儀器設計特點或規格上的改動，是否影響
原擬用途？

臨床前或臨床數據是否識別出可能對儀器
的安全、品質和性能產生不良影響的新風
險？

在設計驗證過程中進行的風險分析，其結
果是否提出了安全、品質和性能方面的新
問題？

設計、製造或組件上的改動，是否改變了
其預期性能？

輕微改動

否

否

否

否

否

是

是

是

是

重大改動
是

重大改動

重大改動

重大改動

重大改動



4.3(d)滅菌設施及其過程或品質管理系統改動 - 流程圖 C

12我 們 要 建 設 一 個 健 康 的 香 港 ， 並 立 志 成 為 國 際 知 名 的 公 共 衞 生 監 管 機 構
MDD (All rights reserved) 

是否有改動會增加生物
負荷警報或行動水平，
而增加滅菌的難度？

儀器設計或物料的改動
，是否引入了更難滅菌
的特性？

是否有改動醫療儀器的
滅菌方法和相關流程？

是否新增了新的驗收標準或監測方法
，以提供等效或更好的滅菌、可靠性
或類似安全方面的保證？

重大
改動

是否已在先前類似醫療儀器的表列申
請中審核，而所建議的醫療儀器是否
比該表列的醫療儀器更容易滅菌？

輕微
改動

是否已在先前類似儀器的表列申請中
審核，而所建議的儀器是否比該表列
的醫療儀器更容易滅菌？是否有改動無菌屏障系

統[1] ? 

在不改變滅菌過程下，
滅菌設施是否有增減或
轉移？

更新滅菌設施的品質管理系統證書，
是否僅涉及以下問題？
•更新品質管理系統有效日期；
•更改品質管理系統的範圍，而不影
響醫療儀器；或
•認證機構的改動

否

否

否

是

是

是 是

是

否

否

是

重大
改動

否

否

輕微
改動

是

否

重大
改動

是

輕微改動

是

否



4.3(e)醫療儀器軟件的改動 - 流程圖 D
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軟件的改動是否影響儀器的控制，並可能改變診斷或
治療功能？

由製造商發起改動軟件，是否修改了演算法，從而影
響醫療儀器的診斷或治療功能？

軟件的改動是否牽涉加入新功能或軟件應用，從而影
響了醫療儀器的任何診斷或治療功能？

軟件的改動是否新增或刪除警報功能，而影響了病人
的治療？

軟件的改動是否影響到表列醫療儀器安全和性能，以
至改變病人的治療或診斷？

軟件的改動是否與作業系統平台相關？

重大改動是

重大改動
是

重大改動

重大改動

重大改動

重大改動

是

是

是

是

輕微改動

否

否

否

否

否

否
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4.3(f)一般醫療儀器物料的改動 - 流程圖 E
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是否改變輻射源（例如放射性同位素）或輔
助作用的藥品物質類型？

是否改變生物物料？

是否改變非生物來源的物料或物料配方，包
括改動儀器塗層或表面修改技術，預期與人
體組織和液體直接/間接接觸或被人體吸收？

是否改動用於遮擋醫療儀器的電離輻射之物
料？

是否改動醫療儀器中含有輔助作用的藥物物
質的濃度或其規格？

是否改變物料，從而導致改動醫療儀器的設
計或規格？

輕微改動

重大改動

重大改動

重大改動

重大改動

重大改動

4.3(c)流程圖 B

否

否

否

否

否

否

是

是

是

是

是

是



4.3(g)體外診斷（IVD）醫療儀器物料的改動 -
流程圖 F
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該改動是否需要測試額外
的臨床樣本，以確定體外
診斷（IVD）醫療儀器的
性能特點？

額外的臨床測試是否能確認
經過改動的IVD醫療儀器仍符
合性能規格，且無需改動標
籤？

是否有物料改動，從而
導致改動體外診斷（IVD）
醫療儀器的設計規格？

4.3(c)流程圖 B

輕微改動

否

否

重大改動
是 否

輕微改動
是

是
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4.3(h) 標籤和特別表列資料的改動 - 流程圖 G
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[1]
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是否改動適應症[1]，而
這些改動不在已獲批准
的適應症1範圍內？

是否有加減任何現有的警
告、注意事項或禁忌症？

是否改動臨床前或臨床
數據，以支持改進安全
性、品質和性能的改動？

是否改變保存期限？

標籤上的製造商名稱和
地址是否有改動？

重大
改動

重大
改動

重大
改動

重大
改動

輕微改動

否

否

否

否

否 是否改變該儀器的中
文或英文使用說明書
的可用性？

重大
改動

是

是

是

是

是

是

特別表列資料的展示
選項是否有改變（例
如從GN-01的第4.4.13
節的選項(I)到選項
(II)）？

是否改動特別表列資料？
（參考GN-01）

否

輕微
改動

否

在特別表列資料中，
是否改動本地負責
人的聯絡資料？

否

是

否

是
輕微
改動

是

是

特別表列資料的其
他改動[2]

[1]這可能包括原擬用途、原擬目的、使用者。
[2] 這些改動可能包括但不限於文字和圖形的顏色、位置。

是



5.改動通報

◼ 5.1 重大改動

若有任何有關表列醫療儀器的重大改動，本地負責人必須
– 在計劃實施重大改動前的至少12週

– 盡快向醫療儀器科提交改動申請

◼ 與表列儀器相關的所有認證/牌照須保持有效，並應要求提供
給醫療儀器科。

◼ 5.2 輕微改動

本地負責人須在知悉改動後的24週內通知醫療儀器科。
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6. 供應已改動的醫療儀器

◼ 6.1 如本地負責人打算同時供應表列醫療儀器的原始版本和
改動後的版本
– 在改動申請中提供此安排的建議時間表

– 改動申請獲批准後，須供應改動後的版本

– 原始版本仍須符合醫療儀器行政管理制度中規定的醫療儀器的安全
和性能基本原則

– 過渡到改動後的版本須在24週內完成，或根據醫療儀器科的指示進
行

◼ 6.2 本地負責人須確保有適當的機制，使消費者和使用者能
夠基於儀器或製造資料（例如批號/批次/序列號、有效期）
區分和識別已改動的儀器
– 特別是用於自用的醫療儀器

– 保留相關的供應記錄，以確保兩個版本的可追溯性
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7. 申請程序

◼ 7.1 改動申請表格可從醫療儀器科網站下載

◼ 7.2 提交改動申請
– 可以通過電子郵件、親自遞交或郵寄方式提交

– 對於電子提交，可將改動申請發送至電子郵件地址 
mdd_app@dh.gov.hk

◼ 7.3 醫療儀器科將確認收悉改動申請
– 提交改動申請後的2週內

◼ 7.4 需要重新表列的情況
– 醫療儀器科有權要求本地負責人提交新的表列申請

– 例如製造商名稱的改動
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7.申請程序

◼ 7.5 多次提交改動或後續改動
– 當先前提交的改動申請仍在審核中時

– 醫療儀器科將不接受對同一儀器的多次改動申請。

– 本地負責人須撤回正在審核的改動申請，並提交一份包括所有改動
和支持文件的新改動申請

◼ 7.6 申請結果
– 獲得批准或被拒絕

– 如果改動申請被拒絕，本地負責人則不得繼續進行改動

– 否則該儀器的表列將立即失效。

◼ 7.7 更換表列證書
– 本地負責人須將現有表列證書的正本退還予醫療儀器科以作更換
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改動例子

類別 改動 類型

製造過程、設施或品質
管理系統（QMS）的改
動

QMS證書的改動／添加／移除，例如：
製造設施的改動／添加／移除

重大

從鑄造改動為3D列印的儀器製造過程 重大

滅菌設施及其程序或
QMS的改動

滅菌方法的改動（例如，從γ射線照射改
動為乙烯氧化）

重大

包裝的改動，例如將無菌儀器由單個袋
裝放入新的雙袋裝

重大

醫療儀器的設計改動 從定量測試改動為定性測試 重大

為先前不使用腳踏開關機制的X光系統，
添加腳踏開關

重大
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改動例子
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類別 改動 類型

醫療儀器的設計改動 增加兩個新的支架長度，超出先前表列
的支架長度範圍

重大

增加兩個新的支架長度，介於先前表列
的支架長度範圍內

輕微

軟件改動 升級軟件版本，改變體外診斷醫療儀器
的性能特點，如特異性或敏感度

重大

新增功能或軟件應用程式 重大

修復軟件以修正分析結果的數據表中的
顯示錯誤

輕微

更改軟件以加強網路安全性 輕微

我 們 要 建 設 一 個 健 康 的 香 港 ， 並 立 志 成 為 國 際 知 名 的 公 共 衞 生 監 管 機 構
MDD (All rights reserved) 



改動例子

23

類別 改動 類型

物料的改動 藥物釋放支架中的藥物改動 重大

藥物釋放支架中藥物濃度的改動 重大

對與人體組織接觸的心血管導管進行物
料改動

重大

改動試劑的配方以提高性能（例如靈敏
度）

重大

改動物料來源或類型（例如共軛物質、
抗體、抗原）

重大

更改現有物料的防腐劑或配方，而不影
響性能特點或導致標籤改動

輕微
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類別 改動 類型

標籤和特別表列資料的
改動

所有標籤改動（包括新增、刪除或修
改），涉及警告、注意事項、禁忌症和
潛在不良事件

重大

產品保存期限的改動（從2年改為3年） 重大

使用說明批准的適應症／原擬用途之上
進行新增／修訂

重大

非因醫療儀器安全或性能，而減少適應
症／原擬用途

輕微

應其他監管機構要求，新增中文或英文
以外的語言

輕微

儀器的特別表列資料現在展示於每個單
元的外包裝上，先前是顯示在送貨單上

重大

AMDNS代碼的改動 輕微
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新指南文件
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重大改動 輕微改動

意思 可以影響儀器安全、品質
或性能

該改動不屬於重大改動

如何釐定 請使用第4節的流程圖，或參考附錄1的改動例子。如需
協助，本地負責人可聯絡醫療儀器科

如何實施 實施前必先獲得批准。須
向醫療儀器科申請改動以
獲得批准。

實施前不需獲得批准。但須
通知醫療儀器科

如何呈報或
通知

提交改動申請表格 提交改動申請表格

何時呈報或
通知

在計劃實施前至少12週 須在知悉改動後的24週內通
知醫療儀器科
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同時供應原始版本和改動後的版本 (第6.1節)

可行？ 是

如何 填寫改動申請表格中的「建議時間表」

要求 1. 原始版本仍符合醫療儀器行政管理制度
中規定的醫療儀器的安全和性能基本原
則

2. 確保有適當的機制以區分和識別已改動
和原始版本的儀器

3. 確保兩個版本的可追溯性

過渡到改動後的版本 一般而言須在24週內完成，或根據醫療儀器
科的指示進行。
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◼ 3.3 如果實施任何改動前，未能按既定程序在指定時間內通
知醫療儀器科或獲得醫療儀器科事先批准︰
– 其表列將立即失效

– 不再被視為仍在醫療儀器行政管理制度下表列

– 本地負責人不得以任何意味該醫療儀器仍在醫療儀器行政管理制度
下表列的方式供應該醫療儀器

– 例如在外包裝展示表列號碼，或在宣傳資料中提及「已表列」等宣
稱
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新改動申請表格
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