
公告「特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法」 

    問與答 

 

問題一：本辦法訂定之內容重點為何？其訂定依據？ 

答：針對未取得中央主管機關許可證或登錄，但有製造或輸入醫材需求，包

含為預防、診治國內尚無合適替代療法之危及生命或嚴重失能之疾病、

因應緊急公共衛生需求、供臨床試驗使用、供改進製造技術用途之樣

品、捐贈作為慈善目的之用、個人自用、輸入專供維修用途及必要醫療

器材無法繼續製造、輸入或不足供應情形之實務需要，醫療器材管理法

第 35條規定明定中央主管機關得專案核准特定醫療器材之製造或輸入。

爰依該條第 2項規定之授權，就專案核准之申請條件、審查程序、核准

基準、供售限制、退運及其他應遵行事項，訂定「特定醫療器材專案核

准製造及輸入辦法」，全文共 25條。 

 

問題二：得申請專案核准製造及輸入之各種情形？ 

答：本辦法係依醫療器材管理法第 35條第 1項規定，有下列情形之ㄧ者，中

央主管機關得專案核准特定醫療器材之製造或輸入，不受第 25條第 1 項

規定之限制： 

1. 為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，國內尚無合適替代療法。 

2. 因應緊急公共衛生情事之需要。 

3. 試驗用醫療器材。 

4. 專供樣品(如供查驗登記送驗、改進製造技術、體外研究或非屬臨床試

驗、特定展示或宣導用)或贈品(因應公共安全、公共衛生或重大災

害，捐贈作為慈善目的用)之用，或個人自用。 

5. 輸入專供維修，且修復後非於國內流通販賣。 

6. 依醫療器材管理法第 34條第 4 項公告為必要醫療器材之許可證產品，

有無法繼續製造、輸入或不足供應之情形。 

 

問題三：本辦法與過去規定之主要差異為何？ 

答：1. 本辦法內容與「特定藥物專案核准製造與輸入辦法」及「藥物樣品贈

品管理辦法」調和，並因應緊急公共衛生情事之實務情形，明定申請

資格及應檢附資料等，並重新訂定贈品之定義(指因應公共安全、公

共衛生或重大災害，捐贈作為慈善目的用之醫療器材。§4)，及審酌
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部分個人自用為日常所需醫療器材及產品風險，爰明訂專供個人自

用，且符合附表所列項目及數量，得以公告之便捷通關管理方式輸

入。 

2. 配合本法第 35 條規定，新增得申請專案核准製造及輸入之情形如下： 

A. 因應醫療器材產業多元發展，業者因從事維修業務之實務需求，得

申請特定醫療器材輸入專供維修之用。(§2-5、§18) 

B. 有本法第 34條第 4 項必要醫療器材無法繼續製造、輸入或不足供應

之情形，得申請專案核准製造及輸入。(§2-6、§19) 

 

問題四：緊急公共衛生情事部分，與過去規定主要差異為何？ 

答：申請資格部分，特定藥物專案核准製造及輸入辦法及藥物樣品贈品管理

辦法未明定申請資格限制。本辦法明訂申請資格為政府機關、學校、機

構、法人或團體。(§2-6)檢附資料部分，為保障產品品質，除產品相關

資料外，倘醫療器材為國內製造者，應檢附工廠登記證資料。但依工廠

管理輔導法規定免辦理工廠登記者，不在此限。(§9) 

 

問題五：請問用來臨床試驗的醫療器材，醫療器材製造商應該依照「特定醫

療器材專案核准製造及輸入辦法」申請，經核准後才能製造嗎？ 

答：倘供臨床試驗用之產品為未取得中央主管機關許可證或登錄之醫療器材，應依

本辦法規定，由醫療器材商、藥商或臨床試驗機構申請專案核准製造或輸入，

經核准後始得製造或輸入。 

 

問題六：宣導用樣品，如果產品標示及包裝量不變，是否不用依本辦法申請？ 

答：本辦法第 3 條第 5款有關專供宣導用之樣品，應為依醫療器材管理法規

定已核發許可證或登錄之醫療器材，且其作為樣品之包裝量少於原查驗

登記或登錄之最小包裝量者，始須提出申請，惟除包裝量外，產品之標

示等應與原核准或登錄相符。 

 

問題七：依本辦法捐贈醫療器材贈品，是由捐贈者還是受贈者申請？ 

答：如為因應公共安全、公共衛生或重大災害，欲捐贈未領有許可證或未取

得登錄字號之醫療器材作為慈善目的之用，應依本辦法第 2條、第 16 條

相關規定，由申請捐贈贈品者檢附相關資料提出申請。 

 

問題八：請問醫療器材贈品需要申請嗎? 如果機關團體想買醫療器材贈送給

民眾，是否需申請?是否可客製化標示後贈送？ 



答：1. 依本辦法第 4條規定，贈品係指因應公共安全、公共衛生或重大災

害，捐贈作為慈善目的用之醫療器材。如符合前述贈品定義，欲捐贈

未領有許可證或未取得登錄字號之醫療器材，應依本辦法第 2 條、第

16條相關規定，由捐贈贈品者檢附相關資料提出申請。 

2. 倘無償贈送民眾已核發許可證或登錄之醫療器材，且未變更該產品原廠之

包裝標示，則尚無涉違反醫療器材管理法相關規定；惟建議宜併予評估考

量，醫療器材非一般商品，倘提供之產品涉屬不良醫療器材，恐涉醫療器

材管理法相關責任。 

 

問題九：個人自用醫材部分，與過去規定差異為何？ 

答：審酌部分個人自用為日常所需醫療器材及產品風險，爰明訂附表所列項

目(計 8 項如下：OK 繃、液體 OK繃、棉棒、衛生套、衛生棉條、日拋隱

形眼鏡、矯正鏡片、醫用口罩)及數量，得以公告之便捷通關管理方式輸

入，無須向本署申請進口，且除入境旅客自行攜入者外，其輸入以每半

年一次為限。另刪除應檢附國際包裹招領單或海關提單之要求，以符合

實務需求。 

 

問題十：輸入專供維修之醫療器材可申請專案核准之情形為何？ 

答：因應醫療器材產業多元發展，具備專業技術的醫療器材業者因從事維修

業務之實務需求，得申請特定醫療器材輸入專供維修之用。醫療器材維

修業者申請輸入醫療器材，應檢附醫療器材商許可執照影本(其營業項目

應包括維修)、載有委託者名稱或姓名、委託維修意旨及維修期間之證明

文件、醫療器材使用說明書，及其他中央主管機關指定之文件、資料提

出申請，完成修復後之產品不得於國內流通販售。(§2-5、§18) 

 

問題十一：若違反本辦法，其相關罰則？ 

答：依據醫療器材管理法第 70條第 1項第 10款，違反依第 35條第 2 項所定

辦法(即本辦法)有關供售限制或退運之規定，處新臺幣 3 萬元以上 100

萬元以下罰鍰。 

 


