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醫療器材來源流向資料建立及管理
辦法

食品藥物管理署醫療器材及化粧品組
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醫療器材來源流向管理制度

確保可以迅速
追蹤醫療器材。

確保可以迅速
將有潛在危險
或缺陷器材從
市場上移除和/
或將嚴重器材
警訊通知患者。

賦予主管機關
(食品藥物管理
署)掌控高風險
回收器材流向。
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醫療器材管理法就來源流向之管理

•經中央主管機關公告一定風險等級之醫療器材，
醫療器材商及醫事機構應建立與保存產品直接
供應來源及流向之資料。

•經中央主管機關公告之品項，前項建立及保存
之資料應向中央主管機關申報。

•前二項資料之範圍、建立與保存方式、申報內
容、方式及其他應遵行事項之辦法，由中央主
管機關定之。

第十九條
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醫療器材管理法 (續)

•有下列情形之一者，處新臺幣二萬元以上
五十萬元以下罰鍰：

第七十一條第一項第三款

違反第19條，醫療器材商及醫事機構未依辦
法規定辦理，可處2～50萬罰鍰。

三、 違反第十九條第一項、第二項規定，或違反依第十九條

第三項所定辦法有關資料之範圍、建立或保存方式、申

報內容、方式之規定。 
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那些器材需要進行醫療器材來源流向管理?

那些器材需要進行醫療器材來源流向管理?

• 應建立及保存來源流向之醫療器材:第二、三等級之植入式醫
材(共計202項)。

• 植入式醫療器材（Implantable Device）
醫療器材之本體全部或部分依下列方式使用，持續留置30
日以上，並藉由外科或其他醫療方式取出之器材
1. 經手術或其他方式植入人體。
2. 直接置放於人體自然腔道內。
3. . 直接置放並替代上表皮或眼表面者。
EX:心血管支架、人工水晶體、骨內植體等。
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如何查詢醫療器材等級及品項代碼
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來源流向資料建立及管理架構

§2
§4§3

醫療器材許可證所有人、登錄者(§2)

供應來源資料

產品識別資訊

批 號/序 號

數 量

輸入者之報關
日期

製造日期及有
效期間，或保
存期限

其他經中央主
管機關指定之
項目

流向資料

供應對象之名
稱、地址及聯
絡資訊

產品識別資訊

批 號/序 號

數 量

交 貨 日 期

製造日期及有
效期間，或保

存期限

其他經中央主
管機關指定之

項目

醫材販賣業者(§3)

供應來源資料

供應者之名稱、
地址及聯絡電
話

產品識別資訊

批號/序號

數 量

收 貨 日 期

製造日期及有
效期間，或保

存期限

其他經中央主
管機關指定之
項目

流向資料

供應對象之名
稱、地址、及
聯絡電話

產品識別資訊

批號/序號

數 量

交 貨 日 期

製造日期及
有效期間，
或保存期限

其他經中央主
管機關指定之
項目

醫事機構(§4)

產品識別資訊

批號/序號

數 量

供應者或
其他提供
者之名稱、
地址、及
聯絡電話

交貨日期/
提供日期

其他經中
央主管機
關指定之
項目

公告品項

依各別批
號或序號，
建立接受
治療之病
患姓名、
身分證字
號及聯絡
資訊

§6※產品識別資訊(§6)：品名、許可證字號或登錄字號、型號或規格。
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應建立及保存來源流向醫療器材

一、一定風險等級之醫療器材須建立來源及流向資料
(一) 品項：第二、三等級之植入式醫材(共計202項)。
(二) 必須建立及保存資訊包含：

1. 取得醫療器材許可證或完成登錄之醫療器材商：
來源資訊-產品資訊、報關日期(輸入產品)、數量。
流向資訊-供應對象資訊、產品資訊、交貨日期、數量。

2.非持有醫療器材許可證或完成登錄之醫療器材販賣業者:
來源資訊-供應者資訊、產品資訊、交貨日期、數量。
流向資訊-供應對象資訊、產品資訊、交貨日期、數量。

3.醫事機構:
來源資訊-供應者資訊、產品資訊、交貨日期、數量。

※產品資訊-含品名、許可證字號、型號/規格、批號/序號、製造日期及有效期間/保存日期
※供應者(產品來源)資訊-含名稱、地址、聯絡資訊
※供應對象(產品去向)資訊-含名稱、地址、聯絡資訊
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二、需向本署申報來源及流向資料之公告品項：
(一) 公告申報品項：植入式心律器之脈搏產生器、乳房矽膠植入物及經陰道

手術修補網
(二) 公告品項必須建立及向本署申報之資訊項目：

1. 許可證所有人：
來源資訊-產品資訊、報關日期(輸入產品)、數量。
流向資訊-供應對象資訊、產品資訊、交貨日期、數量。

2. 非屬前述之醫療器材販賣業者：
來源資訊-供應者資訊、產品資訊、交貨日期、數量。
流向資訊-供應對象資訊、產品資訊、交貨日期、數量。

3. 醫事機構：
來源資訊-供應者資訊、產品資訊、交貨日期、數量。
流向資訊-無須申報。依各別批號或序號，建立及保存接受治療之病

人姓名、國民身分證統一編號或身分證明文件號碼及聯絡
資料之流向資訊。

應申報來源流向之醫療器材

※產品資訊-含品名、許可證字號、型號/規格、批號/序號、製造日期及有效期間/保存日期
※供應者(產品來源)資訊-含名稱、地址、聯絡資訊
※供應對象(產品去向)資訊-含名稱、地址、聯絡資訊
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申報及保存期限

一、應申報醫療器材來源流向資料之期限(§5)

⚫ 每年一、四、七及十月二十日前，將前季之相關

資料申報至本署建置之醫療器材來源流向申報系

統(申報網址:https://mtrace.fda.gov.tw/)。

⚫ 產品識別資訊應以醫療器材單一識別碼代替。

二、來源流向資料保存期限(§8)

申報品項為永久外，其餘為3年。
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醫療器材來源流向之申報管理流程

醫療器材單一
識別資訊管理
平台(TUDID)

醫療器材來源流
向申報管理平台

醫療器材
持有者

販賣業者
及

醫事機構

食品藥物
管理署

產品市面流通
前登載

DI碼及對應資料

每季申報
利用DI碼

替代產品資訊，
上傳其來源流

向資料

介接

申報品項：植入式心律器之脈搏產生器、乳房矽膠植

入物及經陰道手術修補網

(§5)

產品
來源
流向
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