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二零一四年七月二十一日  
討論文件  

立法會衞生事務委員會  

檢討對私營醫療機構的規管  

目的  
 
  本文件就私營醫療機構的規管匯報檢討工作的進展和

主要建議。  
 
 
背景  
 
2 .   目前，受規管的私營醫療機構只限於數十年前訂定的

規管範圍所涵蓋的處所，涵蓋範圍狹窄，主要為私家醫院及

非牟利診療所。兩條賦權條例，即《醫院、護養院及留產院

註冊條例》 (第  165  章 )和《診療所條例》 (第  343  章 )，自六十

年代以來從沒有大幅修訂，現時須作重大修改，以配合醫療

界別不斷轉變的環境，更有效規管私營醫療服務。規管範圍

須予以擴大，不只局限於房舍、人手及設備，也應顧及規管

醫 療 機 構 的 其 他 重 要 範 疇 (例 如 機 構 和 臨 床 管 治 及 收 費 透 明

度 )，確保這些方面有充足的規管。此外，我們也有需要把規

管範圍擴大至涵蓋進行非住院手術或高風險醫療服務的日間

醫療中心。因此，政府有必要全面檢討私營醫療機構的規管

模式，使規管制度更現代化，以加強保障病人安全和消費者

權益。  
 
 
檢討  
 
3 .   為此，當局在二零一二年十月成立私營醫療機構規管

檢 討 督 導 委 員 會 (督 導 委 員 會 )， 以 監 督 檢 討 工 作 。 督 導 委 員

會屬下設有四個工作小組，對四個優先範疇進行深入研究︰  
 

( i )  區分醫療程序和美容服務工作小組；  
 
( i i )  界 定 在 日 間 醫 療 中 心 進 行 的 高 風 險 醫 療 程 序 工 作 小

組；  
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( i i i )  規管處理先進療法產品處所工作小組；以及  
 
( iv )  規管私家醫院工作小組。  

 
4 .   督導委員會及其屬下工作小組的職權範圍和成員名單

載於附件  I。  
 
 
建議重點  
 
5 .   四個工作小組已分別完成各優先範疇的檢討，督導委

員會也接納了工作小組的研究結果和建議。工作小組的建議

重點概述於下文各段。  
 

 

區分醫療程序和美容服務工作小組 (工作小組一 )  
 
6 .   工作小組一就 35 項有潛在安全關注的美容程序建議

其中 15 項應由註冊醫生／牙醫進行，原因是該等程序涉及風

險 (附 件  I I )。 有 關 程 序 包 括 注 射 、 以 機 械 ／ 化 學 方 法 在 皮 膚

表皮層以下進行皮膚剝脫、高壓氧氣治療 1 和漂牙。督導委

員會通過上述建議後，衞生署於二零一三年十一月向美容業

界和醫療界別發出了一份須知，提醒兩個界別的從業員在提

供美容服務時須留意有關規定。如有需要，當局會根據《醫

生註冊條例》 (第 161 章 )和《牙醫註冊條例》 (第  156  章 )採取

執法行動。此外，衞生署也加強宣傳，增加市民對美容服務

所涉及風險的認識。  
 
7 .   至於涉及使用醫療儀器的美容程序，尤其是使用可釋

放能量的儀器，督導委員會同意，因當局現正檢討醫療儀器

的規管框架，這些程序的規管模式，應在研究醫療儀器的規

管框架時討論。我們計劃引入規管機制，以立法規管醫療儀

器的方式，規管使用某些特定的高風險醫療儀器。當局會委

託顧問深入研究有關議題，並諮詢有關各方，包括美容業和

醫療界別的意見。  
 

                                                 

1  工 作 小 組 建 議 這 項 程 序 只 可 由 註 冊 醫 生 為 有 臨 床 需 要 的 病 人 進 行 ， 而 不 應 作

為 一 項 美 容 程 序 。  
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界定在日間醫療中心進行的高風險醫療程序工作小組 (工作小

組二 )  
 
8 .   工作小組二設立了五個專家小組，商討以下五個範疇

的 規 管 範 圍 和 規 管 模 式 ， 即 (1)外 科 程 序 ； (2)內 窺 鏡 程 序 ；  
(3)牙科及口腔頜面程序； (4)化學療法、診斷／介入性放射學

程序；以及 (5)腎臟透析、心導管程序、體外碎石。工作小組

二已在二零一三年十二月至二零一四年二月以書面方式諮詢

了主要的醫療專業團體，以便在制訂建議時考慮他們的意見

和建議。  
 
9 .   工 作 小 組 二 建 議 按 照 下 列 準 則 來 界 定 高 風 險 醫 療 程

序：  
 

( i )  醫療程序的風險；  
 
( i i )  麻醉的風險；以及  
 
( i i i )  病人的狀況。  

 
任何程序如在其中一方面被界定為高風險，便屬於高風險醫

療程序。這三方面準則之間的關係說明圖載於附件 III。  
 
10 .   工作小組二又建議：  
 
 ( i )  進 行 高 風 險 醫 療 程 序 的 日 間 醫 療 中 心 應 受 法 定 註 冊

制度規管；  
 
 ( i i )  高 風 險 醫 療 程 序 只 可 由 合 資 格 的 專 業 醫 護 人 員 在 受

規管的日間醫療中心或醫院內施行；  
 
 ( i i i )  受 規 管 的 日 間 醫 療 中 心 應 符 合 一 套 主 要 的 設 施 標 準

和 規 定 ， 涵 蓋 範 圍 包 括 (a) 設 施 的 管 理 、 (b) 環 境 設

備 、 (c) 服 務 提 供 和 護 理 程 序 、 (d) 感 染 控 制 ， 以 及  
(e )復 蘇 和 緊 急 應 變 措 施 。 如 要 進 行 一 些 特 定 程 序 ，

例如血液透析、細胞毒素化學療程和麻醉 2，便須符

合所需的附加設施標準；以及  

                                                 

2   工 作 小 組 建 議 採 納 香 港 醫 學 專 科 學 院 所 頒 布 的 《 鎮 靜 程 序 指 引 》 ， 作 為 規 管

麻 醉 安 全 的 標 準 。  
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 ( iv)  設 立 機 制 ， 因 應 香 港 醫 學 專 科 學 院 提 供 的 專 家 意

見，制訂、檢討和更新規管範圍和標準。  
 
11 .   工作小組二建議進行一項調查，評估可能會受到建議

規管措施和規定影響的私營醫療機構數目、類別及其服務範

圍，以及在訂立法定註冊制度前實施行政表列制度。作為過

渡措施，衞生署會與香港醫學專科學院合作設立機制，為提

供指定類別的高風險程序的設施訂定須符合的標準。這些按

醫療程序訂立的標準將發布給業界以作指引。  
 
 
規管處理先進療法產品處所工作小組 (工作小組三 )  
 
12 .   工作小組三建議訂立新法例，以全面的規管措施來規

管用於先進療法的細胞、組織和醫療產品。這些措施包括處

所領牌的規定、處所的認證、遵從指引的規定、呈報醫療事

故、指定負責人、員工需求和培訓、進出口管制和醫療產品

註冊。  
 
13 .   由於這些療法涉及在醫療科技領域中發展迅速的尖端

科技，我們認為應以審慎的方式推展工作小組三所提出的建

議，一方面可確保公眾安全得到充分保障，另一方面可避免

先進科技的發展和應用受到不必要的窒礙。我們需要更多時

間研究擬議規管制度的各個範疇和諮詢各持份者，以訂定推

行的詳情。我們會作進一步的研究，並與有關各方商議，預

料將來會因應香港的獨特情況，制訂一個全新而獨立的法律

框架，藉以規管用於先進療法的細胞、組織和醫療產品。同

時 ， 我 們 會 推 行 一 些 中 期 措 施 ， 尤 其 是 加 強 教 育 方 面 的 工

作，加深業界和公眾對先進療法醫療產品潛在風險的認識。

衞生署也會繼續根據現行規管制度，對界定為藥劑製品的先

進療法醫療產品作出規管，規管措施包括產品註冊、設施發

牌和進出口管制。  
 
 
規管私家醫院工作小組 (工作小組四 )  
 
14.   工作小組四提出了一系列建議，以加強私家醫院的規

管架構，建議涵蓋下列範疇：  
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( i )   機構管治—規定必須委任一名負責人和成立醫學諮詢

委員會，並引入投訴處理制度和推廣醫院認證，藉此

加強私家醫院的機構管理；  
 
( i i )  臨床管治—推行臨床風險管理、進行臨床工作審核、

收集臨床指標和落實嚴重醫療事件呈報系統，以改善

服務質素；以及  
 

( i i i )  收費透明度—有關提高收費透明度以保障消費者權益

的建議，可再分為四個範疇：  
 
(a)  披露收費資料：私家醫院應擬備收費表，列明所

有會收費的項目。收費表應可隨時提供予公眾參

考。如收費水平有任何調整，必須先修訂收費表

以反映有關調整，才可實施新的收費。  
 

(b)  實施劃一的報價制度：病人如在私家醫院接受醫

療檢查或就確診的病症接受自選的非緊急治療手

術／程序，在入院時或之前，應獲告知預算的費

用 總 額 。 如 預 算 費 用 大 幅 改 變 ， 醫 院 應 通 知 病

人，並在病人同意最新的預算費用後，才進行手

術。  
 

(c)  就常見的手術採用「認可服務套餐」：鼓勵私家

醫院提供「認可服務套餐」，以套餐價格為已知

診斷進行常見手術／程序提供劃一而清晰的標準

服務，方便市民使用。私家醫院應訂明「認可服

務套餐」會如何治療因有關手術／程序直接引致

的併發症，以及有關的治療範圍。醫院也應就此

訂明累計開支的上限。假如「認可服務套餐」未

能完全涵蓋併發症所需的治療，私家醫院也應清

楚說明有哪些安排可供病人選擇。  
 

(d)  披露收費統計數據的規定：私家醫院應開發一個

數據庫，以便就規管當局訂明須呈報的常見治療

／手術的實際收費，備存主要的統計數據。統計

數據應包括每年出院人次、平均住院日數及每項

須 呈 報 治 療 ／ 手 術 的 收 費 的 選 取 百 分 位 數 (例 如

第 50 百分位數及第 90 百分位數 )。每間醫院應

按情況公布其統計數據，供市民參考。公眾亦可
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通過規管當局設立的電子平台閱覽所有私家醫院

的統計數據。  
 

15 .   工作小組四進一步建議賦予規管當局更多法定權力，

例如發出實務守則、進行巡查、向私家醫院收集資料並把資

料 發 布 、 頒 令 暫 時 停 用 設 施 ／ 儀 器 ／ 服 務 、 委 任 委 員 會 成

員，以及施加與罪行嚴重程度相稱的罰則的權力，以期加強

實施規管標準的成效。由於其他私營醫療機構在提供醫療服

務方面與私家醫院有共通之處，從這些範疇得出的研究結果

和建議會作為規管此等私營醫療機構的基礎。我們會因應日

間 醫 療 中 心 所 提 供 的 醫 療 服 務 的 複 雜 程 度 和 風 險 較 低 的 情

況，適當修訂相關建議的適用範圍及程度。  
 
16 .   工作小組四也商議了應如何規管以公司形式經營、提

供 日 間 醫 療 服 務 的 處 所 ， 並 研 究 了 一 些 措 施 ， 以 監 管 當 擁

有、管理、經營處所與提供醫療服務的人不同時所產生的風

險。督導委員會認為除了私家醫院和進行高風險程序的日間

醫療中心外，這類提供基層醫療服務的日間處所也應受到規

管。  
 
 
未來路向  
 
17 .   上文所概述工作小組的檢討結果和建議，已獲督導委

員會通過。政府現正考慮上述結果和督導委員會的建議，目

標是在二零一四年下半年，就改革後的規管制度 (規管範圍涵

蓋私家醫院、進行高風險程序的日間醫療中心及以公司形式

經營、提供基層醫療服務的日間處所 )進行公眾諮詢。因應公

眾諮詢的結果，我們計劃在二零一五／一六立法年度展開立

法程序，以加強對私營醫療機構的規管。  
 
 
食物及衞生局  
衞生署  
二零一四年七月  
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附件 I  

私 營 醫 療 機 構 規 管 檢 討 督 導 委 員 會  

職 權 範 圍 及 成 員 名 單  

職 權 範 圍  

( i )  識別現行法例 (包括第 165 章和第 343 章 )中須予強化和改善

之處；  

( i i )  探 討 規 管 範 圍 (應 否 擴 及 其 他 醫 療 機 構 )， 並 制 定 不 同 方 案 和

研究各個方案的利弊；  

當中參考：  

( a )  海 外 國 家 對 私 營 醫 療 機 構 的 規 管 架 構 及 規 管 標 準 的 最 新 發

展，並顧及本地的需要和環境；以及  

( b )  各有關方面和公眾對規管私營醫療機構的意見。  

  就探討未來路向的公眾諮詢策略提出意見。  

成 員 名 單  

主席  

食物及生局局長  

成員  

陳家亮教授 (由 二 零 一 三 年 九 月 十 七 日 起 )  
張玿于女士  
霍泰輝教授 (至 二 零 一 三 年 九 月 十 六 日 止 )  
郭寶賢醫生  
劉國輝先生  
劉燕卿女士 (至 二 零 一 四 年 三 月 十 四 日 止 )  
劉允怡教授  
李繼堯醫生  
李心平教授 (至 二 零 一 三 年 九 月 十 六 日 止 )  
梁卓偉教授 (由 二 零 一 三 年 九 月 十 七 日 起 )  
梁世民牙科醫生  
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梁憲孫教授  
林崇綏博士  
彭美慈教授  
謝鴻興醫生  
左偉國牙科醫生  
黃鳳嫺女士 (由 二 零 一 四 年 三 月 二 十 四 日 起 )  
黃幸怡女士  
楊超發醫生  

當然成員  

食物及生局常任秘書長 (生 )  
生署署長 (或其代表 )  
醫院管理局行政總裁 (或其代表 )  
食物及生局醫療規劃及發展統籌處處長  

秘書  

食物及衞生局醫療規劃及發展統籌處副處長  
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區 分 醫 療 程 序 和 美 容 服 務 工 作 小 組  

職 權 範 圍 及 成 員 名 單  

職 權 範 圍  

  區分市場上現有的醫藥治療及一般美容服務  

  就應由註冊醫生施行的程序，提出建議  

成員  

主席  

衞生署署長  

成員  

督導委員會成員  
劉燕卿女士 (至 二 零 一 四 年 三 月 十 四 日 止 )  
梁世民牙科醫生  
林崇綏博士  
謝鴻興醫生  
黃幸怡女士  
楊超發醫生  
食物及衞生局醫療規劃及發展統籌處處長 (或其代表 )  
 
增選成員  
陳衍里教授  
陳燕平女士  
何昭明醫生  
何景文醫生  
何銘泰醫生  
許慧鳳女士  
葉世雄先生  
金永強醫生  
鞠玲真女士  
梁美英女士  
吳賢國醫生  
鄧美儀女士  
蔡麗霞女士  
黃守仁醫生  
袁國禮醫生  
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界 定 在 日 間 醫 療 中 心 進 行 的 高 風 險 醫 療 程 序 工 作 小 組  

職 權 範 圍 和 成 員 名 單  

職 權 範 圍  

  界 定 只 可 在 受 規 管 的 非 住 院 設 施 內 進 行 的 高 風 險 醫 療 程 序 ／ 工 作

的範圍；以及  

  向督導委員會建議適當的規管方法。  

成 員 名 單  

主席  

梁憲孫教授  

成員  

督導委員會成員  
郭寶賢醫生  
劉允怡教授  
李繼堯醫生  
梁世民牙科醫生  
彭美慈教授  
謝鴻興醫生  
黃幸怡女士  
衞生署署長 (或其代表 )  
醫院管理局行政總裁 (或其代表 )  
食物及生局醫療規劃及發展統籌處處長  

增選成員  
陳真光醫生  
趙志輝醫生   
周雨發醫生   
劉澤星教授  
羅振基醫生   
李炯康牙科醫生  
吳福康醫生  
潘經光先生  
蘇明順醫生  
黃金月教授  
葉維晉醫生  
袁國禮醫生  
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規 管 處 理 先 進 療 法 產 品 處 所 工 作 小 組  

職 權 範 圍 及 成 員 名 單  

職 權 範 圍  

  界 定 及 定 出 可 在 實 驗 室 ／ 日 間 醫 療 中 心 進 行 的 先 進 療 法 所 使 用 的

產品的範圍；以及  

  參 考 醫 療 及 科 技 的 最 新 發 展 ， 以 及 適 用 於 本 港 環 境 的 海 外 規 則 及

國 際 最 佳 做 法 後 ， 研 究 是 否 及 如 何 對 儲 存 及 ／ 或 處 理 先 進 療 法 產

品的處所進行規管。  

成員  

主席  

左偉國牙科醫生  

成員  

督導委員會成員  
張玿于女士  
劉國輝先生  
生署署長 (或其代表 )  
醫院管理局行政總裁 (或其代表 )  
食物及生局醫療規劃及發展統籌處處長 (或其代表 )  
 
增選成員  
陳永光先生  
章修綱先生  
鄭香郡博士  
何筱韻女士  
林德深醫生  
劉以敬先生  
李嘉豪教授  
李瑞山教授  
李卓廣醫生  
李登偉教授  
李偉振先生  
吳楚珊博士  
彭慧冰博士  
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岑信棠醫生  
曾艾壯醫生  
謝鴻發教授  
黃志基教授  
王紹明醫生  
黃耀忠醫生  
于常海教授  



 13

規 管 私 家 醫 院 工 作 小 組  

職 權 範 圍 及 成 員 名 單  

職 權 範 圍  

  檢討現行法例所涵蓋的範圍和私家醫院的規管架構；以及  

  制訂建議，就私家醫院所提供不同範疇的醫療服務加強規管。  

成 員 名 單  

主席  

食物及生局常任秘書長 (生 )  

成員  

督導委員會成員  
陳家亮教授 (由 二 零 一 三 年 九 月 十 七 日 起 )  
張玿于女士  
霍泰輝教授 (至 二 零 一 三 年 九 月 十 六 日 止 )  
郭寶賢醫生  
劉國輝先生  
劉燕卿女士 (至 二 零 一 四 年 三 月 十 四 日 止 )  
李繼堯醫生  
李心平教授 (至 二 零 一 三 年 九 月 十 六 日 止 )  
梁卓偉教授 (由 二 零 一 三 年 九 月 十 七 日 起 )  
梁憲孫教授  
林崇綏博士  
彭美慈教授  
左偉國牙科醫生  
楊超發醫生  
生署署長 (或其代表 )  
醫院管理局行政總裁 (或其代表 )  
食物及生局醫療規劃及發展統籌處處長  
 
增選成員  
陳秀荷女士  
何兆煒醫生  
譚秀娥女士  

翁維雄醫生  
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附件 I I  

35 項 有 潛 在 安 全 關 注 的 美 容 程 序  

項 目  程序  由 醫 生 ／  

牙 醫 進 行  

在 研 究 醫

療 儀 器 的

規 管 框 架

時 討 論  

涉 及 皮 膚 穿 刺 的 程 序    

1 .  皮下填充劑注射     
2 .  A型肉毒桿菌毒素注射     
3 .  自體高濃度血小板血清     
4 .  自體細胞療程     
5 .  冰釋細胞複製再生療程     
6 .  美白針注射     
7 .  減肥針注射     
8 .  中胚層療法     
9 .  微針療程     

10 .  紋身   獲豁免   
11 .  穿環   獲豁免   

涉 及 體 外 能 量 源 的 程 序     

12 .  激光 (第 3B類／ 4類 )     
13 .  射頻     
14 .  強烈脈衝光     
15 .  體外衝擊波     

16 .  
消脂用途的超聲波  
(高強度聚焦超聲波和非熱能性超聲波

能量 )   
  

17 .  冷凍溶脂術     
18 .  高壓脈衝電流     
19 .  等離子     
20 .  發光二極管光線療法     
21 .  紅外線     
22 .  微電流     
23 .  低溫電泳導入術     
24 .  電穿孔導入術／離子導入術     
25 .  脈衝磁療     
26 .  微波應用     

涉 及 以 機 械 或 化 學 方 法 在 皮 膚 表 皮 層 以 下 進 行 皮 膚 剝 脫 的 程 序   

27 .  微晶磨皮     
28 .  化學剝脫     
29 .  水磨嫩膚     
30 .  水鑽嫩膚加真空療程     
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其 他 有 機 會 引 起 安 全 問 題 的 美 容 程 序    

31 .  洗腸     
32 .  高壓氧氣治療     
33 .  氣壓槍     
34 .  漂牙     
35 .  吸力按摩 *   不需要   

*  這 項 程 序 所 涉 及 的 風 險 較 低 ， 如 並 非 配 合 其 他 能 量 應 用 程 序 (如 光 能 或 射

頻 )同 時 進 行 ， 則 不 屬 醫 藥 治 療 。  
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附件 I I I  

界 定 高 風 險 醫 療 程 序 的 一 般 原 則  

 

 

 

 

 

  醫 療 程 序 的 風 險  

  麻 醉 的 風 險  

 

低  高  只 可 在 醫 院  
進 行  

第 1 級   

第 2 級   

第 3 級 － 穩 定  

任 何 醫 療 機 構  

 

第 3 級 － 不 穩 定  受 規 管 的 日間醫療中心   
設 施 或 醫 院  

 

第 4 級  

病
人

狀
況

1
（

按
美

國
麻

醉
學

會
的

分
級

）
2
 

第 5 級  
只 可 在 醫 院 進 行  

1   在 決 定 某 項 醫 療 程 序 應 否 在 非 住 院 設 施 或 醫 院 內 進 行 時 ， 應 考 慮 病 人 的 年 齡 、

體 型 和 其 他 身 體 狀 況 。  
2   美 國 麻 醉 學 會 體 格 情 況 分 級 制 ：  

•  第 1級 － 健 康 狀 況 正 常 的 病 人  
•  第 2級 － 輕 微 系 統 性 疾 病  
•  第 3級 － 嚴 重 系 統 性 疾 病 － 穩 定  
•  第 3級 － 嚴 重 系 統 性 疾 病 － 不 穩 定 (急 劇 惡 化 )  
•  第 4級 － 持 續 危 及 性 命 的 嚴 重 系 統 性 疾 病  
•  第 5級 － 不 施 手 術 便 無 法 生 存 的 垂 危 病 人  


