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第㇐等級醫療器材
登錄、變更及年度申報系統操作手冊

※登錄小秘訣：請依欄位順序填寫
系統設有檢核功能，如需修改可點選【重填】



2

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

112.11.29版

登錄系統 –申請流程

線上登錄、變更及年度申報，
皆須以「工商憑證」或「組織及團體憑證」進入「線上申辦平台」。

 規劃流程圖示：

以工商憑證進入

(單㇐入口)

以工商憑證進入
線上申辦平台
(單㇐入口)

自動檢核
申請者資格

通
過

顯示
檢核不通過原因否

選
擇

【線上登錄】

【線上登錄變
更】

【線上年度申
報】

完成操作
確認結果

是

線上繳
費

申辦成功
相關資訊
電郵通知
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登錄系統 –申請工具

電腦 讀卡機
工商憑證

或
組織及團體憑證
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2.點選登入按鈕
1.請至線上申辦平台線上申辦平台
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線上申辦平台(登入)

點選按鈕
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我的E政府(登入)

插入「工商憑證」或「組織
及團體憑證」後登入

註：
以「組織及團體憑證」登入者，請先確認IC
卡中是否登有統一編號，若無，請先至
「XCA組織及團體憑證管理中心」進行補登
如有補登相關問題歡迎使用該中心客服電話
02-2192-7111
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倘插入憑證後無法登入，請利用登入鈕下方資訊除錯，
如有其他問題亦可諮詢客服電話。
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登錄系統
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點選電腦按鈕

登錄系統
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確認資訊內容後選取，如查無資料，請撥打業務電話新增資料。

000000 ＯＯ公司 ＯＯ市ＸＸ區Ｚ街Ｙ號 000000 ＯＯ公司

機構代碼
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登錄系統(醫療器材商資訊)
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請選擇申請類型(國產/輸入)

請確認醫療器商執照內容後勾選

確認醫療器材商資訊

←完成後，點選

ＯＯ公司

ＯＯ市ＸＸ區Ｚ街Ｙ號

ＯＯＯ
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登錄系統(製造廠資訊)
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點選類型 一般申請、委託製造等

點選【查詢】按鈕 選擇製造廠資訊

點選國別

←完成後，點選
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<<委託製造申請>>
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<<委託製造另委託國內GMP廠包裝>>
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<<製造廠加刊總公司資訊(O)/(P) >>
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<< made(部分製程) in>>
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登錄系統(規格)
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←請依產品性質點選

←請依產品性質點選

←完成後，點選



112.11.29版

登錄系統(品項、品名)
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←依產品性質點選

←系統自動帶入 可修改

←系統自動帶入 可修改

←請自行輸入

←請自行輸入

←依產品性質點選

預覽完整登錄之中文品名

預覽完整登錄之英文品名

←確認後，點選

←確認後，點選
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登錄系統(QMS/QSD)
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格式如：
QMS0002或QSD0003
免附則無需輸入

←確認後，點選

←完成後，點選

免製造許可品項 可至 本署官方網站首頁 > 公告資訊 > 本署公告 查詢
依110年7月16日衛授食字第1101104548號公告，
如表列醫療器材品項未滅菌者，免取得製造許可，共125項。



112.11.29版

登錄系統(聲明)
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←確認後，點選
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登錄系統(附件上傳)
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請依登錄內容上傳相關檔案
系統將以【*號】提示必要上傳檔案

完成後，點選【送出申請】
※提醒您，送出後無法修改※
可上滑再檢查登錄內容，如需修改請點選【重填】

↓如有上傳欄位不敷使用，可自行新增



112.11.29版

登錄系統(申請資料預覽)
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登錄系統(繳費)
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選擇繳費方式，並完成繳費新台幣10,000元整
即可完成登錄

新台幣10,000元整
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登錄系統(繳費)
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繳費方式經選擇後不可再更改，請確認繳費方式後再點選。

完成繳費後，系統將以EMAIL通知登錄字號，亦可至【醫療器材許可證資料庫 】
查詢完整登錄內容。
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變更系統
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變更系統
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點選電腦按鈕
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確認資訊內容後選取，如資料有誤，請撥打業務電話修正資料。

ＯＯ公司 ＯＯ市ＸＸ區Ｚ街Ｙ號 000000 ＯＯ公司

機構代碼
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變更系統(醫療器材商資訊、登錄號碼)
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←確認後點選

←完成後，點選

ＯＯ公司

ＯＯ

ＯＯ市ＸＸ區Ｚ街Ｙ號

↑          ↑          ↑
請點選證別及字號後，點選檢核按鈕
檢核通過後，始得變更。

機構代碼
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變更系統(滅菌規格)
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↓需變更者，請點選

←完成後，點選

不變更者，請直接點選【下一步】

*如需變更請點選【是】

※如變更滅菌規格，請一併修正中、英文品名後方之滅菌規格※
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變更系統(品名)
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“食藥署” 肢體裝具(未滅菌)

“FDA” Limb orthosis(Non-Sterile)

←如需修改，請點選後輸入

←完成後，點選

※如變更滅菌規格，請一併修正中、英文品名後方之滅菌規格※

←如需修改，請點選後輸入

物理醫學科用裝置

肢體裝具

原登錄英文品名

原登錄中文品名

←

←
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變更系統(製造廠資訊)
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←點選(不變更者，不需填寫)

←完成後，點選

↓如需變更請點選【是】；不變更者，請直接點選【下一步】

格式如：
QMS0002或QSD0003
免附則無需輸入

點選類型 一般申請、委託製造等

點選【查詢】按鈕 選擇製造廠資訊

點選國別

*GMP/QMS/QSD欄位點選"是"

<<一般申請>>
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<<委託製造申請>>
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<<委託製造另委託國內GMP廠包裝>>
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<<製造廠加刊總公司資訊(O)/(P) >>
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<< made(部分製程) in>>
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←點選

←確認後，點選
←確認後，點選

變更系統(聲明)
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變更系統(附件上傳)
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請依登錄內容上傳相關檔案
系統將以【*號】提示必要上傳檔案

完成後，點選【送出申請】
※提醒您，送出後無法修改※
可上滑再檢查變更內容，如需修改請點選【重填】

↓如上傳欄位不敷使用，可自行新增
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變更系統(申請資料預覽)

38

機構代碼
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變更系統(繳費)
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新台幣8,000

選擇繳費方式，並完成繳費新台幣8,000元整即可完成變更



112.11.29版

變更系統(繳費)
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繳費方式經選擇後不可再更改，請確認是否選用此繳費方式後再點選

完成繳費後，系統將以EMAIL通知變更結果，亦可至【醫療器材許可證資料庫 】
查詢完整登錄內容。
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年度申報系統
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年度申報系統
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點選申請按鈕

2787-XXXX

2787-XXXX

2787-XXXX

※年度申報時段為每年10月1日至10月31日，非申報期不開放申報※
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年度申報系統(確認資訊內容)

僅能核對資料無法修改
如需變更，應辦理登錄變更

醫
療
器
材
商
資
訊

品
項

品
名

←輸入登錄字號後，請點選
←確認後點選
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年度申報系統(確認資訊內容)

製
造
業
者
資
訊

僅能核對資料無法修改
如需變更，應辦理登錄變更
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申請者上傳
相關檔案

完成確認後，點選【送出申請】

←確認後點選

聲
明

年度申報系統(附件上傳及聲明)
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年度申報系統(繳費)
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新台幣2,000

選擇繳費方式，並完成繳費新台幣2,000元整即可完成申報
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年度申報系統(繳費)
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繳費方式經選擇後不可再更改，請確認是否選用此繳費方式後再點選

完成繳費後，系統將以EMAIL通知申報結果，亦可至【醫療器材許可證資料庫 】
查詢完整登錄內容。
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案件查詢
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案件查詢
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繳費證明
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繳費證明
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列印繳費證明
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登錄資料檢索
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【醫療器材許可證資料庫】

可至【醫療器材許可證資料庫】查詢登錄內容


