
※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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101年度第1次醫療器材

法規及相關管理溝通討論會議

行政院衛生署食品藥物管理局

醫療器材及化粧品組

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法
規仍應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正

式公告為主

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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討論議題

1.應用優良檢測實驗室規範(GLP)於產品查
驗登記

2.醫療器材販賣業藥商技術人員資格

3.預告修正醫療器材管理辦法第三條第二項
附件一及第四條附件二草案之修正意見

4.專供外銷之國產第二等級/第三等級醫療器
材查驗登記之相關規定



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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說明議題

1.第1等級醫療器材線上申辦規劃及相關管
理

2.經濟部國際貿易局對大陸產製醫療器材
許可輸入證明文件

3.醫療器材意見電子信箱

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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討論議題-1

應用優良檢測實驗室規範(GLP)於產品查驗
登記



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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促進檢測規範及標準國際調和
我國現況

•現行無強制規定查驗登記所附檢驗報告出具
單位之資格

各國概況

• 美國、日本、韓國、大陸對出具檢測報告之
單位設有相關資格規定

為協助我國醫材產業順利進入國際市場

• 應積極促進檢測規範國際調和化，推動檢測
實驗室認證制度

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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醫療器材查驗登記檢驗資料規定
 擬規範藥商申請醫療器材查驗登記，所

檢附臨床前測試及原廠品質管制之檢驗
資料，其檢驗報告出具之單位應符合下
列規定之一：

1. 經食品藥物管理局認證之實驗室

2. 國內外符合ISO 17025之實驗室

3. 其他經中央衛生主管機關專案核准者：
如與我國有技術合作國家之實驗室

4. 出具檢測報告供他廠查驗登記之GMP
醫療器材製造廠，需自我具結符合GLP
規範



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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討論議題-2

醫療器材販賣業藥商技術人員資格

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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醫療器材販賣業藥商技術人員資格
•加強醫療器材上市後之流通管理與品質穩定，提升醫療器

材販賣業藥商之專業資格，並確保消費者使用醫療器材之
安全與正確性。

•藥事法
–資格：販賣業藥商許可執照(第14、27條)。

–專業人員設置：醫療器材販賣或製造業者，應視其類別，聘用技
術人員，其類別及技術人員資格，由中央衛生主管機關定之(第32
條)。

•藥事法施行細則第13條
–製造業者

•製造一般醫療設備、臨床檢驗設備及生物材料設備者，應聘國內公立
或立案之私立專科以上學校或經教育部承認之國外專科以上學校理、
工、醫、農等相關科、系、所畢業之專任技術人員駐廠監製。

•製造隱形眼鏡鏡片消毒藥水 (錠) 、移植器官保存液、衛生材料、衛
生棉條業者，應聘專任藥師駐廠監製。



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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各國醫療器材販賣業藥商資格及技術
人員規範

藥商資格 是否須設置

專業技術人員

專業技術人員資格

歐
盟

須向當地政府註冊取
得醫療器材販售註冊
證書

人員之規定另外訂定在
Good Distribution 
Practice (GDP)規範中

2010年5月版之GDP要求每一個醫療器材經銷據點，
都必須設有經過訓練之人員，負責管理該地點醫療器
材之維護與品質。主要之管理人員必須具備適當之能
力與經驗來確保醫療器材之儲存

日
本

需持有醫療器材販售
業許可證

醫療器材販賣業者需具
相當之醫療器材背景限
制資格，並由由厚生勞
動省認定

醫療器材販賣業者必須具備下列資格之ㄧ：

1.物理、化學、金屬、電子、機械、藥理學、醫學、

牙醫學之學士、高等學校或專科學歷，以及至少三年

之藥品、醫療器材品質管理以及上市後監控之服務經

驗；

2.經中央主管機關認定其專業資格等同或高於前項

所列之資格者

新
加
坡

需取得醫療器材進口
商與經銷商許可

進口商及經銷商需有
ISO13485或GDP for 
Medical Device之資格

有關專業人員資格認定依ISO13485或GDP for Medical 
Device之規範

中
國

必須申領醫療器械經
營許可證

申領醫療器械經營許可
證須須設置技術人員

1.具有依法經過资格認定的醫療器械工程技術人員；

2.具有與所經營醫療器械相對應的質量管理機構或者

人員

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主

10

擬定醫療器材販賣業藥商技術人員
資格規範
• 認定基準

– 專業領域：物理、化學、金屬、電子、機械、藥理
學、醫學、牙醫學、生物材料、醫學工程等。

– 學歷：高中職/專科或大學以上。

– 專業訓練及年資：醫療器材相關領域實習或工作經驗

• 修法規劃
– 參考藥事法施行細則第13條之規定擬定

– 配套措施
• 藥商許可執照加註技術人員(緩衝期)

• Good Distribution Practice (GDP) 優良運輸產銷規範

• Good Import Practice(GIP)優良輸入規範



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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討論議題-3

預告修正醫療器材管理辦法第三條第二項
附件一及第四條附件二草案之修正意見

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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預告修正醫療器材管理辦法第三條第二項
附件一及第四條附件二草案之修正意見

品項 修正意見 原修正理由 來文單位＊

J.5160醫療用束帶 建議仍以醫療器材列管，
不宜刪除品項
理由如下：
1.許多擬刪除之品項已核
發多張許可證。
2.因產品原以醫材列管，
確實有其效能，倘不以醫
材列管，則無法宣稱療
效，市售產品恐違反藥事
法相關規定。
3.建請與國際管理模式接
軌，仍以醫療器材列管。

與一般商品難以
明確區分，擬不
以醫療器材列管

a
J.5780醫用輔助襪 abc

J.6280醫用鞋墊 a
J.6450皮膚壓力保護器 c

J.6760保護性限制帶 a
O.3075醫療用手杖 a

O.3150醫療用拐杖 a
O.3475肢體裝具 ac
O.3500體外組裝下肢義肢 a

O.5700醫療用冷敷包 ac
O.5710醫療用可丟棄式的冷熱敷包 ac

O.5730醫療用濕熱敷包 a

O.5765壓力供應裝置 a

＊a.台灣區醫療暨生技器材工業同業公會 b.台灣區織襪工業同業公會 c.3M公司

倘依公會建議不刪除品項， 擬建請公會協助訂定第一等級醫材之產品規格，
以利與一般商品區分。



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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討論議題-4

專供外銷之國產第二等級/第三等級醫療器
材查驗登記之相關規定

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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一.依藥事法第40條規定，製造、輸入醫療器材，應向中央衛
生主管機關申請查驗登記並繳納費用，經核准發給醫療器
材許可證後，始得製造或輸入。因此醫材產品只要於國內
製造，無論其後於國內販售或專供外銷出口均須取得醫療
器材許可證。

二.依目前醫療器材查驗登記審查準則規定，針對外銷專用醫
療器材已採簡化方式辦理查驗登記，僅須檢附藥商許可執
照及製造廠符合醫療器材優良製造規範證明文件等行政資
料。

三.由於廠商將醫材產品外銷出口時，有時其他國家主管機關
需要本署出具合法製造之證明，又或者於出口時雖未管
制，而遇到產品須維修或客戶退貨等狀況須申請國貨復運
回台時，廠商均須檢具醫療器材許可證以利查驗，因此就
法規面及實質面而言，無法廢除外銷專用許可證。

辦理專供外銷之國產第二等級或第三等級醫
療器材查驗登記之相關規定



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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辦理專供外銷之國產第二等級或第三等級醫
療器材查驗登記之相關規定

四、本局為利國產醫療器材進軍國際市場，於100年4月8日
以FDA器字第1001602818號函釋，專供外銷之國產第二
等級或第三等級醫療器材查驗登記，得不登錄產品型
號，產品效能則登記為「限醫療器材管理辦法「品項
名稱（品項代碼）」鑑別範圍」，亦不予核定仿單標
籤核定本，另查驗登記時須附代表型號之仿單標籤備
查。

五、上述辦理方式核發之外銷專用許可證因未載型號規格，
如廠商產銷證明欲刊載型號規格，承辦人員需另調原
查驗登記檔案確認刊載內容，故此種情形下無法以臨
櫃方式核發產銷證明，請以一般件申請。

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主

16

說明議題-1

第1等級醫療器材線上申辦規劃及相關管理



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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第1等級醫療器材線上申辦規劃

•本局案件申辦平台(101.1.16啟用) 
https://oaps.fda.gov.tw/TFDAWeb/wSite/mp?mp=2

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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目前線上申辦辦理方式

•以帳號密碼登入

•申請頁面內鍵入產品、申請藥商、製造廠
等資訊並繳費(至超商或線上轉帳繳費)

•郵寄紙本申請資料至本局

•紙本資料收到後承辦人員開始辦理審核



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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規劃第2階段線上申辦

預計辦理方式

• 以工商憑證方式登入

• 由系統比對衛生署醫事系統內藥商資格

• 第一等級申請暨切結書線上填寫，確認填
寫內容無誤後，將其他資料以檔案上傳方
式，並完成繳費。

• 除非特殊狀況，資料無須再另行郵寄

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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第1等級申辦及後續複查

•請廠商先確認產品屬『第1等級醫療器材』
始申辦。

•後續複查

1.產品符合原申請鑑別項目內

2.產品不屬於醫療器材

3.產品屬於第2/3等級 註銷原許可證



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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說明議題-2

經濟部國際貿易局對大陸產製醫療器材許
可輸入證明文件

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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經濟部國際貿易局對大陸產製醫療
器材許可輸入證明文件說明

• 依據100.7.13醫療器材公協會溝通會議，議
題五之結論

• 100.12.7發函各公協會通知產地為大陸之醫
療器材，需先向經濟部國貿局取得准許輸
入之證明文件，再向本局提出查驗登記申
請。



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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實務辦理之補充說明

• 請各廠商申辦大陸產製醫療器材查驗登記前，先
確認產品的輸出入貨品分類號列(CCC code)，並
查詢該號列是否有限制輸入的項目(MP1、
MW0)，如有，請先向國貿局取得准許輸入之證
明文件。

• 由於CCC號列與醫療器材管理辦法所列分類不儘
相符，如產品屬於部份本局無法確認貨品名稱的
號列(會另函通知)，請廠商先行向關稅總局稅則
處洽詢稅則預先審核，並提出關稅總局確認CCC
號列的文件。

※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
應以行政院衛生署或行政院衛生署食品藥物管理局正式公告為主
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https://fbfh.trade.gov.tw/rich/text/indexfh.asp

輸入規定 MP1 大陸物品有條件准許輸入。

MW0 大陸物品不准輸入。



※本簡報內容係為101/2/20下午會議中所報告事項，各項法規仍
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25ＣＣＣ號列 貨名 號列實施 輸入規定 輸出規定

3004.90.99.44-1 玻璃體替代物

Viscoelastic
material for
ophthalmic 
surgery 

087/06/19 504 

3005.10.90.90-9 其他粘敷料和其
他具有粘層之物
品

Other adhesive 
dressings and 
other articles 
having an adhesive 
layer 

088/10/15 504 
MP1

3005.10.10.00-5 外科用膠帶

Surgical adhesive
Tape

078/01/01 504 
MW0 
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財政部關稅總局
進口貨物稅則預先審核

• http://www.customs.gov.tw/rate/rate/tariff_pre_line.asp
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進口貨物稅則預先審核

•申辦依據：進口貨物稅則預先審核實施辦法

•受理單位：

基隆關稅局進口組

台北關稅局進口組

台中關稅局業務一組

高雄關稅局業務組
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醫療器材意見信箱

• 諮詢專線：(02)8170-6008
• 電子信箱：gmpqsd@fda.gov.tw


