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有關「根據《藥劑業及毒藥條例》（第 138 章）將產品歸類為「藥劑製品」指南」及注射式皮

下填充劑產品分類事宜 

自 2026 年 4 月 23 日由藥劑業及毒藥管理局轄下的藥劑業及毒藥（藥劑製品及物質註冊）委

員會更新「根據《藥劑業及毒藥條例》（第 138 章）將產品歸類為「藥劑製品」指南」（「指南」），

本署注意到業界關注該「指南」對使用注射式皮下填充劑（例如透明質酸）產品的影響。現進一步

補充說明如下。 

關於持牌診所的藥物供應規定 

根據《私營醫療機構條例》（第 633 章）頒布的《診所實務守則》，所有供應的藥物須為香

港註冊的藥劑製品。藥劑業及毒藥管理局轄下的藥劑業及毒藥（藥劑製品及物質註冊）委員會早前

更新「指南」，目的為釐清擬供注射入人體的產品一般會被歸類為藥劑製品，除非相關產品屬於中

成藥或醫療器械，或其他須作個別考慮的特殊情況。 

自願性醫療器械表列制度 

衞生署設立了自願性的「醫療器械行政管理制度」（「管理制度」），包括醫療器械及貿易

商的表列制度，以及產品上市的監察系統。衞生署會因應國際醫療器械規管的最新發展和趨勢，適

時檢討及更新制度。關於「醫療器械」在「管理制度」下的最新定義及涵蓋範圍，請參閱相關指南。 
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注射式皮下填充劑的分類 

就個別注射式皮下填充劑（例如透明質酸）而言，國際上（包括中國內地，歐洲，美國，新

加坡等）普遍將此類產品歸類為醫療器械作法定規管。衞生署最新發布的《醫療器械行政管理制度

中的定義及縮寫指南 GN-00》當中，已明確列出注射式皮下填充劑屬於醫療器械。目前有超過 50 種

相關產品於「管理制度」下完成表列。 

政府正參考國際最新醫療器械規管趨勢，制訂擬議法定規管內容，並將適時諮詢相關持份者，

然後向立法會提交立法建議。一經立法，日後所有在港供應的醫療器械，如非獲豁免均須註冊，以

確保符合安全、品質和性能的相關標準，保障公眾健康。政府鼓勵本地負責人盡快透過衞生署醫療

器械資訊系統提交表列申請，為日後順利過渡至法定規管作好準備。 

有關醫療器械分類及表列的疑問，可致電 3107 8484 或電郵 mdd@dh.gov.hk 向衞生署醫療器

械科查詢。 
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