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Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

112年度第2次

醫療器材法規及管理溝通討論會議

時間：112.9.26（二）下午2:00

地點：本署F208會議室
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聲明事項

本 簡 報 內容 為 1 12 年 9月 2 6日

會議中報告宣導事項，各項法規

仍應以衛生福利部或衛生福利部

食品藥物管理署正式公告為主。
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會議議程

㇐、主席致詞
二、重要政策說明與宣導
三、公協會提案討論
四、散會
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會議議程

㇐、主席致詞
二、重要政策說明與宣導
三、公協會提案討論
四、散會
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公協會提案-綜整說明
本次共8家公協會及相關單位提案

5案
納入

1案
併入

議程二、重要政策說明與宣導
• 1案併入議題3

議程三、公協會提案討論
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二、重要政策說明與宣導-議題1 (1/4)

醫療器材年度申報
之宣導說明

（醫粧組）
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二、重要政策說明與宣導-議題1 (2/4)
醫療器材年度申報之宣導說明(醫粧組)

1. 自 110 年 10 月 1 日起，經衛生福利部公告應以登錄方式取得上市
許可之醫療器材品項，適用登錄制度，應依「醫療器材許可證核發與
登錄及年度申報準則第 22條」規定，於每年 10 月辦理年度申報。

2. 本署線上申辦平台於每年 7 月 1 日及 9 月 1 日皆會以電子郵件通知
有效期限至當年 10 月 31 日屆期之登錄者，倘經評估有繼續製造、
輸入需求，請於當年 10 月 1 日至 10 月 31 日間至平台辦理年度申報。
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二、重要政策說明與宣導-議題1 (3/4)
醫療器材年度申報之宣導說明(醫粧組)

3. 請各公協會協助轉知所屬會員，應在辦理年度申報前符合下列規定：

4. 詳細規定及辦理方式可至本署「第㇐等級醫療器材登錄與年度申報專
區 」查閱，或可撥打醫療器材輔導專線(02-8170-6008)詢問。

醫材法§15 醫療器材製造業者及從事輸入或維修之販賣業者，
應視醫療器材類別，聘僱技術人員。

醫材法§22
醫療器材製造業者應建立醫療器材品質管理系統，
並報中央主管機關檢查合格取得製造許可。但經本
署公告之品項，免取得製造許可。

醫 材法 §23及
醫材委託製造
作業準則§2

國內醫療器材商若有將「製造、包裝、貼標、滅菌
及最終驗放」全部程序，或將其中「製造、滅菌」
製程委託國、內外之醫療器材製造業者執行之情形，
應取得委託製造證明文件。
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二、重要政策說明與宣導-議題1 (4/4)
醫療器材年度申報之宣導說明(醫粧組)

線上申辦平台 第㇐等級醫療器材
登錄與年度申報專區

http://oap.fda.gov.tw/B101?type=3 http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=11625&r=20937
32318
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二、重要政策說明與宣導-議題2 (1/4)

「醫療器材批發零售業
個人資料檔案安全維護計畫

實施辦法」課程說明

（醫粧組）
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二、重要政策說明與宣導-議題2 (2/4)
「醫療器材批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」

課程說明(醫粧組)

• 為防止個人資料被竊取、竄改、毀損、滅失或洩漏，依據個人資料保
護法第27條規定，訂定醫療器材批發零售業個人資料檔案安全維護計
畫實施辦法。

• 適用對象，依本辦法第3條規定。係指依醫療器材管理法第13條規定
核准登記，且資本額新臺幣三千萬元以上，並有招募會員或可取得交
易對象個人資料之醫療器材販賣業者。
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二、重要政策說明與宣導-議題2 (3/4)
「醫療器材批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」

課程說明(醫粧組)

• 第4條 醫療器材批發零售業者，應依本辦法規定訂定安全維護計畫，
載明下列事項：
1. 個人資料蒐集、處理及利用之內部管理程序。
2. 個人資料之範圍及項目。
3. 資料安全管理及人員管理。
4. 事故之預防、通報及應變機制。
5. 設備安全管理。
6. 資料安全稽核機制。
7. 使用紀錄、軌跡資料及證據保存。
8. 業務終止後，個人資料處理方法。
9. 個人資料安全維護之整體持續改善方案。
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二、重要政策說明與宣導-議題2 (4/4)
「醫療器材批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」

課程說明(醫粧組)

• 本署於醫療器材及化粧品數位學習網提供「醫療器材批發零售業個人
資料檔案安全維護計畫實施辦法」課程，該課程可採計為醫療器材技
術人員繼續教育時數請鼓勵所屬會員多加利用。

http://mdcel.fda.gov.tw/info/10000488
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二、重要政策說明與宣導-議題3 (1/5)

國內醫療器材短缺自主通報
之宣導說明

（醫粧組）
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二、重要政策說明與宣導-議題3 (2/5)
國內醫療器材短缺自主通報之宣導說明(醫粧組)

• 國內醫療器材業者如預知產品停產（建議6個月前）或任何因素（如供
應鏈影響等）致預期產能不足市場供應之虞，可至本署「醫療器材短
缺通報專區」下載並填寫醫療器材需求通報表，向本署委辦單位（財
團法人金屬工業研究發展中心）通報，以利本署預作相關因應。

醫療器材短缺通報專區

http://www.fda.gov.tw/tc/siteContent.aspx?sid=1
1965

 通報方式：
填完「醫療器材需求通報表」後，以傳真或E-mail方式送
交處理中心，另請電話聯繫以確保填報資訊正確與完整性。

 通報受理單位：財團法人金屬工業研究發展中心

02-2701-3181 #601

02-2702-9703

md@mail.mirdc.org.tw
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二、重要政策說明與宣導-議題3 (3/5)

• 提案單位：台北市進出口商業同業公會
• 議題：國內醫療器材短缺自主通報之說明
• 說明：
感謝醫粧組於八仙塵爆事件的支持，針對急迫需要的專案進口處理效率神速，
業者深表贊同，但針對本議題有下列建議陳述：
A. 針對市場規模小的醫療器材，如專為救助重症早產兒所使用的【雙腔周邊
導入中央靜脈導管（PICC）】，已有輸入業者通報貨源短缺，原廠表示可
供貨具備相同效能的其他型號產品，然而業者卻遭遇「其他型號尚未查驗
登記」而無法輸入的窘境。
（接下頁）

公協會提問
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二、重要政策說明與宣導-議題3 (4/5)

• 說明（續）：
B. 上述原因在於：國外原廠係針對我國醫療情況、人口情況銷售特定型號產

品，因此代理商針對該項產品申請查驗登記許可證時並未再特別申請其他
型號，面臨突然性短缺時因應現行法規要求導致無法進口可替代的其他型
號，實務上雖能考量其他替代性之療法，但是療效不如預期且該項醫療器
材短缺之情況卻未解決。

C. 我國與各國醫療器材主管機關多有聯繫，且有查廠之經驗，實務上可以透
過各國確認特定醫療器材之登記情況，對於不確定之因素應可降至最低。

D. 由於我國並非WHO、WHA的會員國，在國際醫藥品的緊急調度上難有他
國支援，考量原廠基於產品功效、善意合作的背景下，建議貴署可以於
【特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法申請規定】中，增加：「考量針
對已有許可證字號之短缺醫材，經審核後，「允許與該短缺醫材具有相同
效能的其他型號產品准予專案輸入之內容。」

公協會提問
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二、重要政策說明與宣導-議題3 (5/5)
本署回應

• 倘臨床必要醫療器材有短缺情形或醫療器材有供診治危及
生命病患之需求，且國內尚無替代療法或產品，則尚符合
醫療器材管理法第35條及特定醫療器材專案核准製造及輸
入辦法中，已訂有「因應緊急公共衛生情事之需要」或
「為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病」之態樣，得
依相關規定提出專案核准申請。

• 現行法規已有相關申請適用規定，爰無需修訂相關法規。
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二、重要政策說明與宣導-議題4 (1/2)

「醫療器材品質管理申請平台」
新增變更登記申請及證明書

申請功能

（監管組）
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二、重要政策說明與宣導-議題4 (2/2)
「醫療器材品質管理申請平台」新增變更登記申請及證明書

申請功能(監管組)

QMS/QSD/GDP如後續
登記事項有變更者，或
有申辦證明書需求者，
自 112 年 8 月 1 日起，
開放平台申請功能試辦，
試辦期間亦歡迎大家提
供回饋意見，相關功能
擬自 113 年 1 月 1 日正
式啟用。
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二、重要政策說明與宣導-議題5 (1/2)

提升國內外醫療器材品質管理
系統檢查(QMS/QSD)及

醫療器材優良運銷檢查(GDP)
之品質

（監管組）
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二、重要政策說明與宣導-議題5 (2/2)
提升國內外醫療器材品質管理系統檢查(QMS/QSD)及

醫療器材優良運銷檢查(GDP)之品質(監管組)

• 「醫療器材品質管理申請平台」自 112 年 4 月 7 日起，已設置 QMS
滿意度問卷調查功能，於QMS檢查案件完成所有流程後，由申請平台
自動發送滿意度調查問卷，請醫療器材業者就申請平台及 QMS 檢查
流程提供回饋意見。

• 除此之外，本署另已設置專人客訴窗口（連絡窗口：02-2787-7196
杜小姐），若醫療器材業者於QMS、QSD、 GDP 之檢查流程中有任
何意見，亦可來電提供寶貴意見。



Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

112年9月26日「112年度第2次醫療器材法規及管理溝通討論會議」資料 23

二、重要政策說明與宣導-議題6 (1/5)

第㇐等級醫療器材許可證/
逕予登錄產品標籤、說明書

或包裝之宣導說明

（醫粧組）
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二、重要政策說明與宣導-議題6 (2/5)
第㇐等級醫療器材許可證/逕予登錄產品標籤、說明書或包裝

之宣導說明(醫粧組)

1. 第㇐等級醫療器材許可證/逕予登錄產品，其效能之標示規定：
• 「醫療器材管理法」(下稱本法)自110年5月1日施行，因新、舊管
理辦法之法規名稱不同，以及部分品項中文名稱酌修，致原核准內
容與新管理辦法名稱不㇐致。

• 依衛生福利部112年3月24日衛授食字第
1121601105號公告， 110年5月1日前已核發
之第㇐等級醫療器材許可證，以及經本部於
110年10月1日逕予登錄者，其效能自112年9
月24日起核准變更為「限醫療器材分類分級管
理辦法(品項中文名稱及代碼)第㇐等級鑑別範
圍」，並以公告代替本㇐般處分之送達。 http://www.fda.gov.tw/TC/siteListCon

tent.aspx?sid=310&id=42866
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二、重要政策說明與宣導-議題6 (3/5)
第㇐等級醫療器材許可證/逕予登錄產品標籤、說明書或包裝

之宣導說明(醫粧組)

• 舉例：
 「○○牙齒骨內植入物附件（未滅菌）」（衛部醫器輸壹字第
0*****號）」

 原效能為「限醫療器材管理辦法『牙齒骨內植入物附件』
(F.3980)第㇐等級鑑別範圍」

 應變更為「限醫療器材分類分級管理辦法（牙齒骨內植入物操
作器材(F.3980)）第㇐等級鑑別範圍」

• 自112年9月24日起，第㇐等級醫療器材許可證/逕予登錄之產品，
應依公告於產品標籤、說明書或包裝，刊載變更後之效能內容，以
符本法第33條規定。
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二、重要政策說明與宣導-議題6 (4/5)
第㇐等級醫療器材許可證/逕予登錄產品標籤、說明書或包裝

之宣導說明(醫粧組)

2. 於110年10月1日逕予登錄產品，原許可證字號/登錄字號之標示規定：
• 依衛生福利部110年8月5日衛授食字第1101607343號公告，依醫
療器材管理法第25條第4項規定，由中央主管機關逕予登錄（110

http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.as
px?cid=3&id=27210

• 自112年10月1日起，逕予登錄之第㇐等
級醫療器材，其產品標籤、說明書或包
裝，應標示登錄字號，以符本法第33條
規定。

年10月1日生效）及註銷原許可證者，自
中央主管機關逕予登錄日起算2年內製造
之產品，其產品標籤、說明書或包裝有標
示原許可證字號者，得免標示登錄字號。
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二、重要政策說明與宣導-議題6 (5/5)
第㇐等級醫療器材許可證/逕予登錄產品標籤、說明書或包裝

之宣導說明(醫粧組)

3. 倘未依規定標示，相關罰則如下：
• 違規行為人：依醫療器材管理法第70條第1項第9款規定，處新臺

幣3萬元以上100萬元以下罰鍰。
• 違規產品：
1) 依醫療器材管理法第58條第1項第5款規定，製造、輸入之醫療
器材商應即通知醫事機構、其他醫療器材商及藥局，並依醫療
器材回收處理辦法第2條及第3條規定，回收相關市售品及庫存
品（第三級回收），自依法認定應回收日起6個月內回收完畢。

2) 倘未依規定通知或未依期限回收者，將依醫療器材管理法第71
條第1項第10款規定，處新台幣2萬元以上50萬元以下罰鍰。
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二、重要政策說明與宣導-議題7 (1/3)

公告訂定「特定醫療器材品項
應符合之規格、檢驗方法及

性能」

（醫粧組）
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二、重要政策說明與宣導-議題7 (2/3)
公告訂定「特定醫療器材品項應符合之規格、

檢驗方法及性能」 (醫粧組)
1. 為提升我國醫療器材產品品質，針對「助聽器」、「隔離衣」、「醫

用面（口）罩」、「機械式助行器」等醫療器材品項訂定應符合之規
格、檢驗方法及性能，相關內容已於112年8月15日衛授食字第
1121606039號公告，並自中華民國113年9月1日生效。

2. 公告之規格、檢驗方法及性能將作為核發、
變更及展延許可證，及上市後產品稽查或檢
驗要求之依據；另提醒已取得公告所涉品項
鑑別許可證之業者，請於公告生效前確保產
品已符合公告之標準。

3. 旨揭公告，可至行政院公報資訊網、衛生福
利部網站「衛生福利法規檢索系統」下「法
規草案」網頁或本署網站「公告資訊」下
「本署公告」網頁進行查閱。

http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.as
px?cid=3&id=29017
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二、重要政策說明與宣導-議題7 (3/3)
公告訂定「特定醫療器材品項應符合之規格、

檢驗方法及性能」 (醫粧組)
4. 相關罰則：

• 依醫療器材管理法第8條第4款規定，倘醫療器材經稽查或檢驗有性
能或規格與醫材法第25條查驗登記、登錄之內容不符，或與醫材法
第30條第2項之公告內容不符者，屬不良醫療器材。

• 違規行為人：依醫療器材管理法第64條第1款規定，製造或輸入不
良醫療器材者，處新臺幣6萬元以上5,000萬元以下罰鍰。

• 違規產品：
1) 依醫療器材管理法第58條第1項第2款規定，製造、輸入之醫療
器材商應即通知醫事機構、其他醫療器材商及藥局，並依醫療
器材回收處理辦法規定期限回收處理市售品及庫存品。

2) 倘未依規定回收者，將依醫療器材管理法第65條第2項第6款規
定，處新台幣20萬元以上500萬元以下罰鍰。
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會議議程

㇐、主席致詞
二、重要政策說明與宣導
三、公協會提案討論
四、散會
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三、公協會提案-第1案 (1/2)
• 提案單位：歐洲在臺商務協會
• 議題：仿照FDA醫療器材製造廠註冊模式之可行性討論
• 說明：
目前台灣的醫療器材製造廠之法規要求為，需要報中央主管機關檢查
合格取得製造許可後，始得製造；並且應向中央主管機關申請查驗登
記，核准發給醫療器材許可證後，始得為之（醫療器材管理法22，25
條）。此規定對於台灣人民健康福祉有良好的把關，讓民眾可以使用
到在QMS品質環境下製造之優良醫療器材，實屬良善；只是，整體取
證時間過⾧，會造成廠商始得製造之等待期過⾧，為確保加快生產時
程，並且讓病患可以盡快取得醫療器材，建議可以仿照FDA醫療器材
製造廠註冊模式，廠商註冊的同時，並且自我宣告符合醫療器材管理
法之法規要求，稽核活動則是依據產品風險等級而實施。
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三、公協會提案-第1案 (2/2)
本署回應

㇐.依我國醫療器材管理法規定，醫療器材製造業者確需取得製造許可及
醫療器材許可證後，始得上市。

二.本署已就風險等級制定相對管理規範，風險等級最低者，已公告「免
取得醫療器材製造許可品項」；風險等級較低之第㇐等級醫療器材，
可依「醫療器材品質管理系統準則-第78條」規定，採精要模式辦理；
其餘風險等級較高者採標準模式辦理。

三.為爭取產品上市時間，建議於提出製造許可時，同步提出醫材許可證
查驗登記申請。
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三、公協會提案-第2案 (1/2)
• 提案單位：屏東縣醫療器材商業同業公會
• 議題：為提升醫療器材技術人員之水準，建請衛生福利部增訂課程內
容如說明

• 說明：
根據衛生福利部食品藥物管理署醫療器材技術人員管理辦法，有關醫
療器材技術人員之教育訓練及繼續教育訓練時數雖有詳細規範，但為
提升醫療器材技術人員獲取日新月異之新知，謹建請增列依據醫療器
材技術人員管理辦法參與「醫療及⾧照輔具器材新知與運用」課程-
包括人工智慧(AI)醫療、⾧照輔具相關（新產品及新知）、及新的醫
療器材相關知識及應用，可同時認列第5條之教育訓練時數及第11條
之繼續教育訓練（醫療器材相關法令）時數。
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三、公協會提案-第2案 (2/2)
本署回應

• 考量輸入醫療器材技術人員應具備醫材管理法規知能，依醫療器材技
術人員管理辦法第5條第3款，定明以㇐定時數教育訓練，作為資格要
件之㇐。另為持續充實專業職能，同法第11條第1項規定，該人員自
被登記之日起，每年應接受㇐定時數之繼續教育。由於醫材領域多樣，
故並未將產品技術能力培訓列為技術人員教育課程範圍。

• 本提案所述課程，皆與上揭課程不符，故尚難認列訓練時數。

醫療器材技術人員管理辦法
第5條第1項第3款（人員資格） 第11條第2項（繼續教育訓練）

㇐、我國醫療器材相關法令。
二、醫療器材產品製造品質管理系統。
三、查驗登記文件資料準備及程序管理。
四、查驗登記送件實務。
五、醫療器材產品上市後管理。

㇐、醫療器材相關法令。
二、醫療器材品質管理。
三、醫療器材違規案例解析。
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• 提案單位：臺灣美國商會
• 議題：美國製售證明將以電子檔取代紙本
• 說明：

 會員公司A：
自2024年1月開始US FDA將僅出具電子CFG，但台灣還是要求CFG正本。
TFDA是否可以接受電子CFG用於查驗登記，還請儘快公告。

 會員公司B：
USA FDA 公告2024.1月將為電子化，請問TFDA的因應方式？廠商如何
提供？

 會員公司C：
USFDA 在2024， Jan 02之後，CFG將全面以電子檔形式提供，不再提
供紙本CFG，廠商將無法滿足法規需求，懇請貴署提供因應對策。

三、公協會提案-第3案 (1/2)
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三、公協會提案-第3案 (2/2)
本署回應

• 業者依美國FDA規定完成申請、列印並出具由美國FDA以電子方式核
發之醫療器材製售證明，考量其文件應與紙本相當，倘可於美國FDA
官網驗證該文件之真實性，原則得採納為製售證明正本。
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三、公協會提案-第4案 (1/2)
• 提案單位：臺灣美國商會
• 議題：美國製造證明免除簽證
• 說明：
另目 前美國出 具之 CFG 可免除簽證，但製造 證明(Certificate of
Exportability, COE)仍需要簽證，懇請署內考量COE可依循CFG免除
簽證之要求，以避免同㇐國家出具之證書面臨兩種標準之情況。
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三、公協會提案-第4案 (2/2)
本署回應

• 依醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則附件二說明四之(三)規
定略以：出產國許可製售證明，應經我國駐該地區之駐外使館、代表
處、辦事處或外交部授權之駐外機構驗證……但經中央主管機關認定者，
得免驗證。

• 前揭所稱經中央主管機關認定者，業經本署110年4月29日FDA器字第
1101602210號函說明，認定原則為「出產國許可製售證明為德國、
美國…瑞典等十國最高衛生單位出具，且其最高衛生單位官方網站之
中文或英文內容可查詢產品上市情形者…｣。

• 所提美國FDA出具之製造證明免驗證要求，因目前美國FDA網站僅能
查詢核准上市產品資訊，未能查詢產品製造（未上市）資訊，故美國
FDA出具之製造證明仍應驗證。
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三、公協會提案-第5案 (1/2)
• 提案單位：臺灣美國商會、台灣先進醫療科技發展協會
• 議題：QSD失效後手動通關放行
• 說明：
 目前QSD展延案若於期滿6個月前至12個月間申請，並於QSD失效
前收到無法續予核備公文，即便廠商於QSD失效前提出複評申請，
相關產品仍將無法通關且不允手動放行。惟如無法續予核備之公文
於QSD失效後才發文，則TFDA可允許手動放行。

 複評實為申請案審查之既有程序，雖然會產生㇐個新的案號，但並
非結案，故建議應依初次提出展延申請的日期為判斷得以手動通關
放行的依據，懇請TFDA對於已進行複評程序之案件㇐視同仁，同
意QSD失效後相關產品仍可進行手動放行直至複評申請案審查結
束。
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三、公協會提案-第5案 (2/2)
本署回應

• 依「醫療器材品質系統檢查及製造許可核發辦法」第6條規定，QSD
有展延必要者，應於期滿6個月前至12個月間申請，依所定期間申請
展延，本署未於原有效期間內准駁，非可歸責醫療器材製造業者，原
製造許可之效力延⾧至准駁之日；同法第3條第1項規定，醫療器材製
造業者未符合中央主管機關檢查時得於書面通知送達之日起二個月內
提出複評；同條第2項規定依前項規定申請複評經駁回者，得依法提起
訴願。

• 如醫療器材業者依前揭規定，於期滿6個月前至12個月間申請醫療器
材製造許可之展延，且於書面通知送達之日起二個月內依法提出複評，
則原製造許可之效力延⾧至複評准駁之日。
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會議議程

㇐、主席致詞
二、重要政策說明與宣導
三、公協會提案討論
四、散會
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