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一、相關法規、辦法與準則
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相關法規、辦法與準則

 醫療器材管理法(109年1月15日)

 醫療器材管理法施行細則(110年4月26日)

 醫療器材製造業者設置標準(109年12月10日)

 醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法(110年2月2日)

 醫療器材品質管理系統準則(110年4月14日)

 醫療器材嚴重不良事件通報辦法(110年4月28日)

 醫療器材回收處理辦法(110年4月28日)
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《醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法》
第二條

醫療器材製造業者，依本法第二十二條第二項規定申請品質管理系
統檢查，應填具申請書，檢附附表一所定文件、資料，並繳納費用後，
向中央主管機關提出。

前項申請，屬國外製造之輸入醫療器材者，應由代理輸入之醫療器
材商，向中央主管機關提出。

第一項文件、資料，有欠缺得補正者，中央主管機關應通知限期補
正；屆期未補正者，不予受理。

第一項文件、資料，應以中文或英文記載；非以中文或英文記載者，
應另附中文或英文譯本。
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二、醫療器材品質管理系統準則(QMS)申請作業
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A

醫療器材品質管理系統準則(QMS)作業流程
受託機構
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醫療器材品質管理系統準則(QMS)作業流程

A

受託機構
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 標準申請模式：適用醫療器材品質系統管理準則第4~77條。

 精要申請模式：僅生產醫療器材品質管理系統準則附表所列醫療器材品項

者，適用準則第11、12、13、47、55、63、64、69、76、77條。

 ”倘”部分品項為精要申請模式，仍需合併採標準申請模式辦理。

申請模式
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 「新案(含遷移) 」：國內醫療器材製造業者申請符合醫療器材品質管理系

統準則(QMS)檢查。

 「後續展延案」：國內醫療器材製造業者每三年檢查一次，業者應於製造

許可有效期間屆滿之六個月前至十二個月間主動提出展延申請。後續檢查

之許可項目，得依業者之申請維持原許可範圍，或變更許可項目及作業內

容。

 「許可項目及作業內容變更案」：針對許可項目及作業內容變更(如新增

項目、作業活動等)，國產醫療器材製造業者申請符合醫療器材品質管理

系統準則(QMS)檢查。

申請案由
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 新案(含遷移)：製造許可有效期間以核發日期加3年為原則。

 後續展延案：原製造許可有效期間得展延3年。(涉及併案核發者，效期依

個別申請案核定之效期為準)

 許可項目及作業內容變更案：不延長原製造許可有效期限。

醫療器材製造許可效期



Copyright 2025 ITRI 工業技術研究院 12

申請費用

 依「醫療器材行政規費收費標準」辦理，申請費用得以現金(僅臨櫃)、郵

政匯票或即期支票繳納，如開具郵政匯票或即期支票，其抬頭為「衛生福

利部食品藥物管理署」：

1. 國內醫療器材品質管理系統檢查及其後續管理檢查：新臺幣6萬元。

2. 醫療器材製造許可增加許可項目、作業內容或遷廠之變更：新臺幣6萬元。

3. 醫療器材製造業者符合「醫療器材品質管理系統準則」第78條規定之檢查

(精要申請模式)或其後續檢查：新臺幣3萬元。

4. 案件派案至受託機構辦理後，倘業者因故申請撤案，所繳納檢查費用不予

退回。

 申請平台已導入多元繳費模式，提供便捷繳費新選擇。
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申請方式
 使用醫療器材品質管理申請平台(下稱申請平台)填寫及上傳相關申請資料，

完成確認後下載申請書。

 檢送申請平台下載之申請書紙本2份(大小章用印)，併同申請費用，由專

人送達或以掛號郵寄至衛生福利部食品藥物管理署(下稱食藥署)，機關地

址：臺北市南港區研究院路一段130巷109號。

https://mdqms.fda.gov.tw/Org/Login

https://mdqms.fda.gov.tw/Org/Login
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檢附資料(案件申請平台)

 申請書

 工廠登記證明文件

 製造業醫療器材商許可執照

 品質手冊

 原核定函 (後續案/變更案)

應檢附之相關資料

申請書及附件(案件申請平台)

 步驟1、業者基本資料

 步驟2、製造廠基本資料

 步驟3、申請品項及作業活動

 步驟4、主要管理階層

 步驟5、各項產品製造流程

 步驟6、主要原物料及零組件清單

 步驟7、主要生產製造設備清單

 步驟8、主要檢驗測試設備清單

 步驟9、全廠配置圖及各類產品製造

作業區域圖

 步驟10、醫療器材檔案清單

 步驟11、程序文件清單

 步驟12、申請之檢查模式(依QMS條

文列出對應品質系統程序文件)
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製造業醫療器材商許可執照

 製造許可申請之檢查範圍，

若未登載於製造業醫療器材

商許可執照，請業者與地方

衛生局確認是否需辦理變更。
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

申請醫療器材製造業者資訊需與醫療器材製
造業許可執照資訊一致

勾選申請模式及申請案由

若有併案辦理或需併案核發製造許可，請填
寫相關資料。

統一編號
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

• 自前次核定後如曾申請變更(如廠名、廠址、

許可項目及作業內容變更等)，請一併附該

申請案之核准函文。



Copyright 2025 ITRI 工業技術研究院 18

符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

申請廠區員工人數

廠址外部門資訊
(與QMS運作直接相關部門)

除醫材以外兼製產品

ISO 13485證書資訊(倘有)

接受輔導資訊(倘有)
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書
• 醫療器材商得依需求以個別品項名稱(如

產品名稱)，或參考分類分級名稱提出申

請，並提供相應佐證資料。

• 倘以分類分級名稱申請，且分類分級鑑別

內容包含多類型產品，其佐證資料(如製

造流程圖、DMR)須至少列舉 2 項產品；

倘為○○主體及附件，須分別至少列舉 1

項，惟，若難以區分主體及附件，得列舉

2 項產品。

• 醫療器材商應確認廠內運作現況並提供相

應資料，以佐證所申請「品項及作業活動」

與申請廠的關聯性，委外作業應於製造流

程敘明其資訊，。

• 分段製造(或委託製造)，須釐清最終驗放

責任者；倘申請廠僅負責非無菌產品生產

(或放行)，QMS/QSD無法核定

○○(Sterile)。
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

申請醫療器材包裝、貼標作業不限定
產品者專用欄位

包裝、貼標作業產品清單資訊
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

申請醫療器材滅菌作業不限定產品者
專用欄位

填寫滅菌方式及標準

原委託滅菌之醫療器材製造廠及其產
品
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

若組織架構圖含多廠區、多項事
業單位，建議請於組織架構圖鑑
別本申請案範圍
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

• 產品製造流程圖應能呈現完整產
品製造過程，並能鑑別申請品項。

• 委託製造請標註委託製造廠廠名
廠址。

產品原物料、零組件資訊
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

主要生產設備資訊

主要檢驗設備資訊(含廠內量測設備)
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

• 廠區圖標示廠內各功能區域名稱

• 作業區域圖標示人員及物料動線

• 廠區圖須可鑑別確為申請廠圖面
(如:標示廠名、廠址)

• 醫療器材檔案清單依QMS準則
11條要求檢附

• 提供醫療器材檔案「清單」，
包括文件名稱、編號

• 醫療器材檔案「清單」須能鑑
別品項(如：品項1、品項2 ….等)
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

列出廠內二階程序文件、含程序文
件編號、名稱、版本
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

依QMS準則條文選取申請書步驟
11所列程序文件
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

A-001

A-023

A-002

A-004

A-012

A-013

A-013

A-015

A-011

A-009

M110000156

• 精要模式程序文件僅需針對
QMS第11、12、13、47、55、
63、64、69、76、77條列出。

• 若精要模式申請含設計作業，程
序文件另需針對QMS第35-43
條列出。
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 食藥署收件後，若有需要則通知業者限期修正申請平台資訊或補齊文件，

再派案至承辦人員(食藥署)或受託機構。

 承辦人員或受託機構受理派案後，審查申請書及案件相關資料。若資料不

齊全或不正確則聯繫業者修正資料。

 若需安排初訪(新案或變更許可項目及作業內容)，發出初訪日期通知，並

協調正式稽查日期與相關配合事項，再發出稽查日期通知。

 若無需初訪作業，則向業者發出稽查日期通知，並安排稽查作業。業者於

收到稽查日期通知後，得申請稽查日期展延(至多1個月)，以1次為限。倘

業者仍無法於展延期限內配合檢查，將無法認定符合醫療器材品質管理系

統準則，申請案逕以不予核定結案。

檢查前準備
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 主導稽查員以申請平台將稽查計畫提供廠方管理代表確認並簽名。

(稽核計畫內容包括稽查地址與範圍、稽核日期、人天數、稽查小組成員、

稽查計畫時程、稽查之作業內容。)

 稽查計畫發出後，不得新增品項及作業活動。

稽查計畫
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醫療器材品質管理系統準則稽核方式

 參考「MDSAP AUDIT APPROACH (MDSAP AU P0002.008」

，將品質管理系統分為7大流程，每個流程包括不同的「稽查項目

(Task)」。其中管理流程、量測分析與改進流程、設計與開發流程

及生產服務管制流程是主流程，而採購流程、不良事件通報與建

議性通告流程、上市核准與工廠登記流程為支援性流程。

7. 採購

4. 不良事件通報與建議性通告

2. 上市核准與工廠登記

1. 管理
3. 量測、分
析及改進

5. 設計與開
發

6. 生產與服
務管制

32
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 稽查開始前召開起始會議(Opening Meeting)，確認稽查範圍(包括醫療器

材製造業者名稱、地址、許可項目及作業內容、管理代表等)、稽查流程安

排及相關事項等。

 倘前次稽查有發現缺點事項，於稽查過程中需確認前次缺點改善完成情形。

 稽查完畢前召開稽查小組內部會議，彙整及討論稽查過程與所見疑義。

 檢查完畢召開總結會議(Closing Meeting)，報告觀察結果及不符合事項(主

要缺點、次要缺點)，並說明初步評估結果，實際檢查結果以食藥署正式函

發公文為準。

實地檢查
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QMS主要缺點之判定原則依循GMP檢查及參酌GHTF法規稽核指引

 未建立適用的品質管理系統法規要求（如缺乏顧客申訴處理或人員訓練系統）

 未實施適用的品質管理系統法規要求

 累積太多品質管理系統法規要求的次要缺點(如10項以上)

 當上市後資料調查結果指出產品有瑕疵時，未實施適當的矯正與預防措施

 當上市產品依產品標示使用時，對病患或使用者造成不適當的風險，未實施

適當的矯正與預防措施

 實際產品明顯不符合製造業者的規格或法規要求(如許可證核定內容)

 前次檢查缺點尚未矯正完畢或重複發生

主要缺點判定原則
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 若稽查結果未發現主要缺點或10項(含)以上次要缺點，業者於稽查後10個

日曆天內透過申請平台提交矯正措施，並由原稽查員審查矯正措施。

 矯正措施內容包括原因分析、改善對策、權責部門、預計完成日期。

矯正措施
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 倘稽查結果未發現主要缺點或10項(含)以上次要缺點，其矯正措施經審查

通過後，辦理准予核定函文，「醫療器材品質管理系統準則稽查報告」可

至申請平台下載。

 倘稽查結果發現主要缺點或10項(含)以上次要缺點，認定不符合「醫療器

材品質管理系統準則」規定，辦理不予核定函文。

檢查結果
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 業者收到不予核定函文，得於發文日起2個月內，備妥矯正措施等相關文

件(前次查核所有缺點須改善完成)，並至申請平台建立複評申請案、下載

申請書，再以函文併同申請書紙本(大小章用印)向食藥署申請複評。

 複評案件由原承辦人員或原受託機構辦理，於派案後通知稽查日期，並於

2個月內進行現場稽查，執行複評作業時，將確認前次稽查所有缺點是否

改善完成。

複評
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 倘廠內生產之品項適用標準申請模式及精要申請模式時，一律採標準申請

模式辦理製造許可檢查。

 申請後續展延案、許可項目及作業內容變更案，申請平台會自動帶出前次

核定資料，業者應依申請事項、實際現況檢視資料合適性，調整或修正相

關資料。

 申請複評案件，申請平台會自動帶出原送審資料，業者應依不予核定函文

所列事項，調整或修正相關資料，其他文件或資料不得擅自異動。

 申請平台操作相關注意事項，請參考「醫療器材品質管理申請平台系統操

作手冊」。

注意事項



Copyright 2025 ITRI 工業技術研究院 39

三、114年QMS說明會宣導事項
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取得許可始得製造

醫療器材製造業者未依規定取得許可即生產(如製造或包裝)或出貨，將依

醫療器材管理法第68條相關規定裁罰(處新台幣6萬元以上200萬元以下罰

鍰)，常見違失情節如下：

 未取得製造許可(或醫材許可證)，即生產(製造或包裝)或出貨

 受託製造(或外銷專用)醫療器材，未取得許可即生產或出貨

 製造許可逾期仍繼續生產，或醫材許可證仍繼續出貨

醫療器材管理法

醫療器材製造業者應建立品質管理

系統，並報中央主管機關檢查合格

取得製造許可後，始得製造。

第22條

製造、輸入醫療器材，應向中央主

管機關申請查驗登記，經核准發給

醫療器材許可證後，始得為之。

第25條

第22條 (第3項)輸入醫療器材之國外製造業者，準用前二項規定。
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醫療器材品質管理申請平台

QMS檢查、QSD審查、變更、QMS證明書

資料

填寫

文件

上傳

線上

繳費

申請書

下載

案件

送出

申請模式(標準、精要、簡化)

繳納檢查費用

廠名、廠址 佐證資料準備申請品項及作業內容

檢送申請書至署展延案申請期間

案件屬性(新案、展延案、變更案)

申請QMS檢查/QSD審查注意事項

 請參考食藥署網頁資訊，如申請須知、問答集、說明會講義(影片)

 優質的送審文件，可提升案件辦理時效，亦有利於取得許可。

(即將上線)
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製造許可展延申請期間

 醫療器材製造許可有效期間為3年；有展延必要者，應於期滿6個月

前至12個月間申請；每次展延期間，以3年為限。

 依前項所定期間申請展延，中央主管機關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。

 倘業者因特殊情形於原製造許可有效期滿12個月前提出申請，並敘明特殊

事由，本署可個案予以彈性處理，惟，基於時效及行政管理之一致性，其

有限期限為「自發文日起3年內有效」。

 屆期未申請展延或經否准展延之製造許可，已失其效力；倘重新申請檢查，

檢查通過後給予新製造許可編號。

醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第6條
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變更案申請

醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第5條

 涉(1)(2(3)(4)相關變更之核定，

不延長原有效期限。

 涉(5)相關變更之核定，給予新

製造許可編號。(重新申請檢查)

(1)製造業者名稱、地址(門牌整編)

(2)管理代表(國產)

(3)代理醫療器材商(輸入)

(4)許可項目及作業內容

(5)製造業者地址(遷移)

涉(4)(5)相關變更

應先申請檢查並取得許可

 填具變更申請書

 檢附附表一所定文件、資料

 繳納費用 3萬元(精要案)或 6萬元

 填具申請書

 檢附附表二所定文件、資料

 繳納費用 1萬元

涉(1)(2)(3)相關變更

事實發生之日起30日內申請
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送件注意事項

 發文日起2個月內，備齊相關資料以函文提出複評申請(以1次為限) 。

 確認原案補正情形，原申請事項不得變更為原則。

 申請平台會自動帶出原送審資料，業者應依不予核定函文所列事項，調整或修正相關資

料，其他文件或資料不得擅自異動，以利案件審查。

案件複評

 變更案(許可項目及作業內容)及展延案，申請平台會自動帶出前次核定資料，業者應依

申請事項、實際現況檢視資料合適性，調整或修正相關資料，並檢附原廠說明文件，以

利案件審查。

展延案變更案

 申請平台填妥資料後下載，非下載之申請書，送件後仍須補正其程序。

 申請書下載後，勿自行修改其資訊(如日期、廠名、廠址……等)。

 QMS/QSD備妥紙本 2 份，變更/證明書備妥紙本 1 份，皆需用印(大小章)。

 QMS/QSD一廠一證，具標準模式及精要模式品項時，採標準模式辦理檢查。

申請書
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醫療器材品質管理申請平台

 因應資安防護及委辦授權相關需求，於114年3月1日全面導
入「憑證登入」模式，如工商憑證、自然人憑證、健保卡。

 原「帳號登入」相關申請案件，得以「帳號登入」續辦至案
件結案；若醫材商轉換至「憑證登入」模式，得使用「工商
憑證」進行案件授權至個別承辦人員。

 修正申請平台「案件一覽」及「案件授權」介面，顯示「製
造廠名稱」及「QSD號碼」以利識別；另，自動登出時間經
評估資安要求及合理操作時間，修正為1小時。
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違反醫療器材品質管理系統準則

製造業者未落實醫療器材品質管理系統相關要求，倘違失情節重大，將依《醫療

器材管理法第68條》相關規定進行裁罰。

 處新台幣六萬元以上二百萬元以下罰鍰；

 令其限期改善，改善期間得停止其全部或一部醫療器材之製造、輸入或營業；

 其情節重大者，並得廢止其全部或一部之醫療器材製造許可、許可證或登錄。

 已生產出對人體有害之產品或導致具顯著風險會生產出對人體有害之產品的缺失。

 涉及產品或數據的不實陳述或造假行為的任何觀察。

 涉及品質管理系統運作失靈的任何觀察，如未有生產管制紀錄、異常調查……。

《醫療器材管理法第69條》

醫療器材商使用虛偽不實之文件或資料，辦理本法規定之各項申請者，處新臺幣

六萬元以上二百萬元以下罰鍰；情節重大者，二年內不得再申請；其經許可或核

准者，撤銷之。
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特定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方及性能(1/3)

 醫療器材分類分級管理辦法附表所列醫療器材，部分品項「鑑別範圍」

載明其應符合規格及性能，如O.3850機械式輪椅、I.4040醫療用衣物、

I.4460手術用手套、J.6250病患檢查用手套等。

 衛生福利部112年8月15日衛授食字第1121606039號公告，訂定「特

定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方法及性能」，並自113年9月1

日生效。(G.3300助聽器、I.4040醫療用衣物及O.3825機械式助行器)

 依前揭規定，醫療器材商應適時檢視所屬產品性能規格，並為適當之檢驗查證

及留存文件化資料，以利製造許可檢查或產品查驗登記審查提供佐證文件。

 食藥署113年6月25日函知O.3850機械式輪椅相關醫療器材許可證登記之國產

製造業者及輸入醫材商，檢具所屬產品性能規格佐證資料至署審核。
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特定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方及性能(2/3)
衛生福利部112年8月15日衛授食字第1121606039號公告
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特定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方及性能(3/3)

製造許可檢查之精進措施

QMS檢查

 醫療器材商須評估產品檢驗項目與頻率(或時機)之合適性，廠內自行檢驗(或送

驗)相關規格(項目、標準)與結果應符合規定；

 若未進行評估或變更(如原物料更換、製程改變等)未再評估，列為缺失事項。

QSD審查

 醫療器材商須提供檢驗項目與頻率(或時機)相關SOP或原廠說明函，必要時，

將請業者進一步提供檢驗頻率(或時機)相關評估報告；

 若未提供資料或資料未完備，列為缺失事項。

申請品項涉G.3300助聽器、I.4040醫療用衣物、I.4460手術用手套、J.6250病患
檢查用手套、O.3825機械式助行器及O.3850機械式輪椅等分類分級，醫療器材
商須檢附「醫療器材應符合特定性能規格自檢表」至署。
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四、重處理之單次使用醫療器材QMS申請作業
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重處理之單次使用醫療器材法規現況

為確保單次醫材重處理及使用之安全與品質，衛生福利部基於安全

性、效能性及民眾經濟可負擔性等三項原則下，決議採分階段、漸

進式管理政策，預定自116年起*，重處理單次醫材者一律視為「製

造」業者，應符合藥事法及醫療器材管理法之相關規定，申請查驗

登記許可後，始得執行。

51

註: 中華民國112年12月14日衛部醫字第1121669542號公告訂定修正「醫療法第一百零八條第四款中央主管機規定禁止使用
之藥物」，過渡期延至115年12月31日。
附件:「醫療法第一百零八條第四款中央主管機關規定禁止使用之藥物」修正規定總說明及修正草案對照表。

https://mohwlaw.mohw.gov.tw/FINT/FINTQRY04.aspx?starDate=00000000&endDate=99991231&no=&n1=&n2=&kt=&kw=%e4%b8%ad%e5%a4%ae%e4%b8%bb%e7%ae%a1%e6%a9%9f%e9%97%9c%e8%a6%8f%e5%ae%9a%e7%a6%81%e6%ad%a2%e4%bd%bf%e7%94%a8%e4%b9%8b%e8%97%a5%e7%89%a9&kw2=&kw3=&kw4=&valid=&type=etype_&RowNo=1
https://mohwlaw.mohw.gov.tw/Flaw/GetFile.ashx?PFID=0000357701
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重處理之單次使用醫療器材法規現況
發文字號：衛部醫字第1121669542號

發文日期：民國112年12月14日

資料來源：行政院公報第29卷237期

相關法條：醫療法第108條(112.06.28)

主旨：修正「醫療法第一百零八條第四款中央主管機關規定禁止使用之藥物」如附件，
自即日生效。

依據：醫療法第一百零八條第四款。

附件：醫療法第一百零八條第四款中央主管機關規定禁止使用之藥物醫療機構將下列情
形之醫療器材作重處理使用，為醫療法第一百零八條第四款中央主管機關規定禁止使用
之藥物：

 一、說明書標示為單次使用，且以侵入性治療或外科手術方式，將醫療器材之全部或
部分植入人體組織器官或自然腔道內。

 二、說明書標示為單次使用，且用於血管內操作、血液過濾或接觸血液達二十四小時
以上。但經醫師判斷有特殊醫療需要，並經病人同意者，不在此限。

 三、說明書標示為單次使用，且前次使用之病人為確診或臨床上合理懷疑為庫賈氏症。

 四、說明書標示為單次使用，且首次使用與重處理後使用之醫院不同。但使用依醫療
器材管理法規取得查驗登記之重處理單次使用醫療器材，不在此限。

 五、中華民國一百十一年一月一日起至一百十五年十二月三十一日，使用非經中央主
管機關審查核准，或未依醫療器材管理法規取得查驗登記之重處理單次使用醫療器材。

 六、中華民國一百十六年一月一日起，未依醫療器材管理法規取得查驗登記之重處理
單次使用醫療器材。

52
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重處理之單次使用醫療器材法規現況

53

資料來源:https://www.mohw.gov.tw/dl-71514-69a9dea6-4b03-4285-b912-8888e3ed4ca0.html
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單次使用醫療器材之重處理者管理規劃

名詞定義

 單次使用醫療器材(Single-use Medical Device)

單次使用醫療器材，係指僅供單一病人於單一操作程序中使用之醫療

器材。單次使用醫療器材並未預期被重處理(含清潔、消毒、滅菌)或用

於另一個病人。該醫材於包裝、標籤或說明書等文件，標示「不可重

複使用」或「僅使用一次」等同義資訊。

 重處理(Reprocessing)

重處理是指將使用過之醫療器材進行處理之所有製程，以便安全重新

使用器材。此重處理之製程包括清潔、消毒、滅菌、重新包裝，以及

功能性測試，以確保器材之安全、效能及品質。

54

資料來源:重處理之單次使用醫療器材辦理查驗登記技術指引(110年11月18日)
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單次使用醫療器材之重處理者管理規劃

重處理者管理

 單次使用醫療器材之重處理製程為醫療器材製造，應由醫療器材製造業

者為之。

 醫療器材製造業者應依醫療器材製造業者設置標準設立，並應符合醫療

器材品質管理系統準則相關規定。經中央衛生主管機關檢查合格，取得

醫療器材製造許可，始得執行重處理。

55

醫療器材重處理 醫療器材製造業者醫療器材製造

資料來源:重處理之單次使用醫療器材辦理查驗登記技術指引(110年11月18日)
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重處理單次使用醫療器材流程示意圖(舉例1)

醫療器材商 醫療器材商

重處理單次使用醫材單次使用醫材

相同或不同業者

醫院

使用 回收箱 回收 分解、分類

不可重處理組件可重處理組件

重處理次數上限
廢棄清潔

消毒
組件更換

組裝
測試

標示
包裝

滅菌放行

重處理製造業者

參考資料來源:

1. 谷城博幸，再製造単回使用医療機器の本邦規制導入について
2. https://www.jnjmedtech.com/sites/default/files/user_uploaded_assets/pdf_assets/2019-04/JJMDC%20RPO%20FAQs.pdf
3. JAIST Repository: サーキュラ―エコノミーにおける医療機器循環の可能性 : 再製造単回使用医療機器(R-SUD)に関する一考察
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重處理單次使用醫療器材流程示意圖(舉例2)

醫院同為單次使用醫療器材之重處理者
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符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請書

M110000156

衛部醫器製字第OOOOOO號

• 以產品名稱申請，加註重處理，
不需加註品牌、商標。

• 該品項作業活動依申請製造廠實
際作業填寫

• 產品功能及特性簡述請依產品實
際用途填寫。(同原產品許可證)

擬申請重處理品項之原產品許可證號

OOOOOO號

(申請書步驟3)

Reprocessed Arthro Wand

重處理關節專用氣化棒

關節專用氣化棒用於關節鏡與骨科手術之軟組織切除、氣化、熱縮和止血。
重處理次數為OO次。

請載明重處理之次數

已申請重處理單次醫材查驗登記之案號

I.4400

低溫電漿滅菌
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單次使用醫療器材之重處理者管理規劃

重處理者管理

 因重處理製程與原醫療器材製程不同，故如製造業者符合醫療器材品質

管理系統準則之許可項目雖已包含重處理產品之原品項，仍須重新申請

製造許可。
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 醫療器材製造許可範例  醫療器材重處理製造許可範例

二、製造許可內容：

(一)許可編號：QMS××××

(二)製造廠名稱：

(三)製造廠地址：

(四)管理代表：

(五)許可項目及作業內容：XXX(滅

菌)之設計、製造、包裝、貼標、

滅菌及最終驗放作業。

(六)有效期限：X年X月X日。

二、製造許可內容：

(一)許可編號：QMS××××

(二)製造廠名稱：

(三)製造廠地址：

(四)管理代表：

(五)許可項目及作業內容：重處理

XXX(滅菌)。

(六)有效期限：X年X月X日。
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謝謝聆聽敬請指教

工研院光復院區量測技術發展中心

圖片來源 reurl.cc/Mdarkv

60


