
修訂草案 意見 

條文 內容 

8 本法所稱不良醫療器材，指醫療器材經稽查或檢

驗有下列各款情形之一者： 

一、有使診斷發生錯誤，或含有毒或有害物質，

致危害人體健康。  

體外診斷試劑，常包含有機、有毒物質此項

要求或致癌物質……，但僅須謹慎操作即可

避免危害。 

[建議]此項要求應屏除體外診斷試劑，並針對

體外診斷試劑另行定義”不良醫療器材”。 

 

 15  醫療器材製造業及從事輸入或維修之販賣業

者，應視醫療器材類別，僱用合格技術人員。 

前項醫療器材類別、技術人員資格及其他相關事

項之辦法，由中央主管機關定之 

希望將「由中央主管機關定之」，修訂為

「由中央主管機關參照各藥商現有之合

格人員管理辦法訂定之或由各藥商自行

訂定資格並將考核資料留廠備查。」 

原因: 

1. 醫療器材之類別與品項繁多，難以制定符

合所有醫療器材類別之技術人員的共通

課程。 

[建議] (1)針對「合格技術人員」之資格，

希望可僅要求學經歷，而非要求特定課程

之教育訓練。(2)應要求各公司自行制定人

員教育訓練計畫並嚴格執行考核，通過標

準後方可成為合格人員。(3)嚴格執行

GMP 與 GDP 稽核，同時並加強檢視人員

訓練項目與資格考核方法。 

2. [建議]可參考藥廠之管理之方式(每個藥

廠應聘僱一名藥師)，規範每個醫療器材

業者應聘僱一名合格技術人員，也應明訂

「合格技術人員」之資格，作為產品效能

與安全之諮詢者。 

3. [建議]應採源頭管理的方式，要求醫療器

材商之負責人或管理代表應具備特定之

專業資格或經歷，並明訂之。當違反醫療

財管理之相關法規要求時，應懲戒公司負

責人及董事，以儆效尤。 

4. [建議]可採用「分級管理」的制度，依照

營業項目內容與風險等級的不同，分別針

對製造業藥商與販賣業藥商訂定適用之

規範。亦建議「漸進式」施行該項要求，

考量各類產品所需之技術及風險的不

同，建議可先行管理第二、三等級製造

廠，再視情況擴充管理範圍。 

5. 懇請評估”技術人員資格”設立之必要

性。若現市場上產品故障率高，應先檢討



是否為生產品質或操作過程不良造成。若

產品品質優良，自然可降低產品故障與維

修的機率。 

 

 28 醫療器材商完成醫療器材登錄者，每年應向中央

主管機關辦理年度申報；屆期未申報者，原登錄

失其效力。依第二十五條第五項規定逕予登錄之

醫療器材，亦同。 

 

每個產品每年申報一次的頻率，對廠商而言

著實是個負擔。 

[建議](1)如同 QSD或醫療器材許可證有效期

限，每三年或五年更新一次，或當產品變更

時更新。 

(2)或可參考 FDA管理模式，每年更新公司資

料時一併檢視一等級登錄的所有產品並更新

之。 

 31  中央主管機關得公開所持有及保管醫療器材

商申請製造或輸入醫療器材所檢附之規格、說明

書及其他相關資料；其公開之範圍及方式，於本

法施行細則定之。 

 

[建議]保密產品測試之原始數據與測試報

告，因涉及產品設計技術，故相關資訊不宜

公開。 

 63  違反第二十五條第一項規定，未經核准擅自製

造或輸入醫療器材，或違反第二十五條第三項規

定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處三

年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬

元以下罰金。 

明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄

藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。 

因過失犯前二項之罪者，處六月以下有期徒刑、

拘役或科新臺幣五百萬元以下罰金。 

 

針對第 25條第 3項之規定，若因比對台灣或

歐、美、日等十大先進國家之以上市產品而

認定產品為第一等級醫療器材時，貴署將如

何因應之?? 

 64  法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇

人或其他從業人員，因執行業務，犯第六十一條

至前條之罪者，除依各該條規定處罰其行為人

外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之

罰金 

 

[建議]由於受雇人或其他從業人員必須遵從法

人或法人之代表人及董事之決策。而法人之

代表人及董事具有決策權與管理監督的責

任，當違反醫療器材管理之相關法規要求

時，應懲戒法人與法人之代表人，以儆效尤。

懲戒對象不應包含受雇人或其他從業人員。 

65 製造或輸入第八條第二款至第五款之不良醫療

器材者，處新臺幣六萬元以上五千萬元以下罰

鍰。 

 

對醫療器材業者法人之代表人或醫療器材製

造廠之監製人之罰鍰不應低於受僱人(第 64

條)。 

 

 

 


