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衛生福利部食品藥物管理署 
111年度第 2次醫療器材法規及管理溝通討論會議 

會議紀錄 
 

時    間：111年 10月 12日（三）下午 2時 

地    點：本署 F208會議室 

主    席：陳惠芳副署長                        紀錄：江宛真 

出席人員：詳見簽到單 

 

壹、 主席致詞（略） 

貳、 重要政策說明與宣導 

議題一：「通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」宣導

及說明 

說明： 

1. 依醫療器材管理法第 18條及衛生福利部 110年 4月 29日衛

授食字第 1101601942 號公告訂定「通訊交易通路販售醫療

器材之品項及應遵行事項」規定，現行可於通訊交易通路販

售醫療器材之品項包含第一等級及該公告附件所列之第二

等級醫療器材 19個品項。 

2. 醫療器材商（藥局）於通訊交易通路販售醫療器材，應依前

述遵行事項規定於其通路提供消費者相關資訊。 

3. 違反上述規定，依醫療器材管理法第 70 條規定，處新臺幣

3萬元以上100萬元以下罰鍰。且通訊交易通路提供之資訊，

其內容涉及醫療器材廣告者，應依醫療器材管理法第 41 條

規定辦理。 

 
議題二：「醫療器材年度申報」說明 

說明： 

1.  本署於 110年 4月 23日以衛授食字第 1101602280號公告

「應以登錄方式取得上市許可之醫療器材品項」共 68 項，

並自 110年 10月 1日生效。  

2. 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，
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完成登錄滿一年者，應每年 10月於登錄系統辦理年度申報。 

3. 登錄之有效期限至 111 年 10 月 31 日屆期者，應於今年 10

月 1日至 10月 31日間，備妥工商憑證至本署「線上申辦平

台」辦理年度申報。如有涉及原登錄事項變更者，應先辦理

第一等級醫療器材登錄變更。 

公協會提問： 

1. 第一等級醫療器材的原有製造許可證字號中是否需要加入

〝登〞字，若是新增印包裝材料。【台灣醫療暨生技器材工

業同業公會】 

2. 第一等級醫療器材，已取得製造許可證，且在有效期內（有

效期到 112 年），請問今年 10 月時，是否也要辦理年度登

記？【台灣醫療暨生技器材工業同業公會】 

本署回應： 

依據衛生福利部 110年 4月 13日衛授食字第 1101602280號

公告，應以登錄方式取得上市許可之醫療器材品項共 68項。

若產品非前述登錄品項，仍維持查驗登記制度，故許可證字

號並未改變，其產品標籤、說明書或包裝應依原許可證字號

標示，無須添加“登”字號，亦無須辦理年度申報。 

 
議題三：第一等級醫療器材之宣稱應符合原切結/登錄之分類分級

鑑別範圍 

說明： 

1. 近期有部分被毯、床包、衣著或眼罩等石墨烯類織品，業者

於網路平台或電視之刊播內容涉不符醫療器材品項鑑別內

容，且宣稱已取得醫療器材許可證/登錄字號，以此宣傳醫療

效能，已涉醫療器材廣告違規，請各公協會提醒所屬會員，

第一等級醫療器材產品效能標示及宣稱應符合原切結/登錄

之分類分級鑑別範圍。 

2. 另非屬醫療器材管理之一般商品，不得標示或宣傳醫療器材

之效能，亦不得申請第一等級醫療器材登錄。如一般商品偽

冒為醫療器材，涉違反醫療器材管理法及刑法第 255條相關

規定。 

公協會建議： 

石墨烯材質，目前已廣泛運用在許多醫療產品上，請政府站
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在輔導、審查與審核的角度，不應全面禁止，讓正規營運的

廠商，可以持續生產、製造與銷售，服務醫療消費市場，滿

足使用者需求；讓不肖廠商，經過審查與稽核的制度，予與

罰懲。如此產業可以持續創新發展，不讓市場產生「劣幣驅

逐良幣」的情況產生。【台灣醫療暨生技器材工業同業公會】 

本署回應： 

1. 本署從未禁止石墨烯材質應用於醫療器材，但依醫療器材管

理法相關規定，非醫療器材除不得宣稱醫療效能外，亦不得

標示醫療器材許可證字號或登錄字號。 

2. 另以登錄制度取得第一等級醫療器材許可之產品，其產品宣

稱之效能應符合原切結/登錄之品項鑑別範圍，以維護民眾

健康安全。 

 
議題四：預計辦理實體醫療器材衛教宣導活動，請各公協會團體踴

躍出席 

說明：本署將於 11 月至 12 月上旬間，辦理醫療器材實體衛教宣

導活動，請各公協會團體代表屆時撥冗出席，一同推廣我

國醫療器材正確選用知能，並向國人展示我國醫療器材管

理成效及產業蓬勃發展之盛況。 

 
議題五：製造業醫療器材商許可執照登記時，營業項目應涵蓋製造

業者所有實際作業活動，作為後續醫療器材製造許可申請

之作業內容 

說明： 

1. 依「醫療器材管理法施行細則」第 8條規定，醫療器材製造

業者向各地方衛生局申請醫療器材商核准登記時，各地方衛

生局會將製造業者所從事之作業，登記於製造業醫療器材商

許可執照之營業項目。 

2. 醫療器材製造許可記載之作業內容，係依據製造業醫療器材

商許可執照登記之營業項目，及製造業者實際作業活動，核

給製造業醫療器材商許可執照所載營業項目之全部或一部。 

3. 倘醫療器材製造業者申請製造許可時，所申請之作業內容未

涵蓋製造業醫療器材商許可執照之營業項目，應向所轄衛生

局辦理變更登記。 
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議題六：醫療器材製造許可記載之製造業者名稱、地址、管理代表

或代理輸入醫療器材商，如有變更，業者應於期限內向本

署提出變更申請 

說明： 

1. 「醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法」第 5條

規定，醫療器材製造許可應記載事項，包含醫療器材製造業

者名稱、醫療器材製造業者地址、國內醫療器材製造業者之

管理代表及國外製造醫療器材代理輸入之醫療器材商。前述

記載事項有變更者，醫療器材製造業者應自事實發生之日起

30日內，填具變更申請書，並檢附規定文件、資料，向本署

申請變更（地址變更，以門牌整編者為限）。 

2.  依「醫療器材管理法」第 70條第一項第四款規定，違反上

述變更規定者，處新臺幣 3萬元以上 100萬元以下罰鍰。 

 
議題七：重申經中央主管機關公告之醫療器材及其販賣業者應於

112年 5月 1日前取得運銷許可 

說明： 

1. 依醫療器材管理法第 24條及衛生福利部 110年 3月 18日衛

授食字第 1091107544 號公告，領有公告 45 項產品許可證

之醫療器材販賣業者及其授權輸入之醫療器材販賣業者，應

於 112 年 5 月 1 日前建立醫療器材優良運銷系統，符合醫

療器材優良運銷準則，並報中央主管機關檢查合格，取得運

銷許可。 

2. 另本署已於 111 年 4月 27日 FDA 品字第 1111102207 號函

知前述醫療器材商及相關公協會，通知醫療器材商應於 111

年 7月 31日前函知本署，切結自 112年 5月 1日起不再批

發、輸入或輸出公告品項者，得暫不列入應取得醫療器材

GDP之對象。如未切結者，應於 111年 11月 1日前向本署

申請符合醫療器材優良運銷準則之檢查，以利於 112年 5月

1日前取得運銷許可。 

 
議題八：有關醫療器材品質管理申請平台開放特定國外 IP登錄之

辦理情形 
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說明： 

1. 有關醫療器材製造廠品質管理系統檢查(QMS/QSD)現以「醫

療器材品質管理申請平台」進行申請，考量部分醫療器材商

係共用國外原廠之網域，將開放特定國外 IP登錄平台乙案，

本署前於 111年 3月 9日函請公協會轉知所屬會員於 111年

4月 8日前函知本署提供相關資訊。 

2. 統計至 111年 8月 25日止，共收到 19家醫療器材商相關資

訊，已完成 18家 IP設定，並以電話或 E-mail通知各公司聯

繫窗口。 

公協會提問： 

國外原廠之委託製造 OEM 廠因機密理由不願提供完整品質

系統文件予國內的輸入業者，在過去紙本送件時仍可由 OEM

廠直接將紙本文件直接寄送至署內，在實施電子化送件後，

針對這文件上傳的問題，是需要開放 OEM 廠之 IP 網域由

OEM廠自行上傳？或是有其他解決方案？【台灣美國商會】 

本署回應： 

於「醫療器材品質管理申請平台」步驟 5程序文件清單，可

點選「光碟檔案寄送」，可由國外製造廠直接將光碟寄送至

食藥署，醫材商僅須上傳程序文件清單，以利完成該步驟。

如針對申請平台操作有疑義，可參考平台主頁下方之「系統

操作手冊」，疑難排除亦可洽詢服務專線(02)2787-7118。 

 

參、 公協會提案討論 

第一案：回收作業對於產品本身沒有批號或序號的產品應如何執

行回收【台灣醫藥品法規學會】 

說明：針對回收作業需依照批號或序號來執行回收，想請問若如口

罩之類的第一等級醫材，沒有批號或序號應如何辦理回收? 

本署回應： 

1. 依據醫療器材管理法第 33條第 1項第 9款規定，批號或序號

為醫療器材之標籤、說明書或包裝應標示事項。 

2. 醫療器材未標示批號或序號，涉違反醫療器材管理法第 33 條

規定，醫療器材商應依同法第 58 條第 1項第 5款規定，應即

通知醫事機構、其他醫療器材商及藥局，並依規定期限回收處

理市售品及庫存品。 
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第二案：建請貴署接受原廠說明函及 NB 說明函以電子簽章提供

【台灣先進醫療科技發展協會】 

說明： 

1. COVID-19 對全球工作型態的影響，許多公司皆改為採用在

家工作的型態，進而取消辦公室的工作型態，另外電子化簽

章的發展及經驗漸已趨成成熟，也已成為各公司文件簽核

的主要方式。是否建請貴署考量接受原廠說明函及 NB說明

函以電子簽章的方式提供，並免除加註「因受 COVID-19影

響」的字眼，以提升整體文件核准效率。 

2. 貴署要求親簽正本是否有法律上的實質意義。廠商所提供

的任何文件，原本就應該要據實提供，是否有人簽名以及文

件是否為正本，在法律的層面上，廠商的責任會有任何不同

嗎？ 

本署回應： 

1. 如為本署提出有關送審資料中技術性文件的疑問，原廠回覆

本署之說明函，得以電子簽章提供。 

2. 若為依法規須出具正本之原廠說明函文件，目前 COVID-19

疫情期間內，仍得以電子簽章方式出具。 

3. 因疫情前本署並未受理電子簽章，疫情期間方使用該方式受

理文件，本署正洽詢電子簽章法之法規主管機關（數位發展

部）確認可行性，結果再行周知。 

 
第三案：第二、三等級醫療器材查驗登記電子化送件之問題【台灣

先進醫療科技發展協會、台北市進出口商業同業公會】 

說明： 

1. 因近期使用「第二、三等級醫療器材查驗登記電子化」平台

發現有下列問題： 

(1) 無法上傳多個檔案，也就是說如上傳超過 10 個以上，

即使增加第二個技術資料項目並再上傳資料，也無法上

傳資料。 

(2) 先前上傳資料雖然已按下「暫存」，但是在已存在網頁的

檔案會不見。 

(3) 如遇技術文件之檔案容量較大時，雖然網頁已說明檔案
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容量如超過 50M 則需要縮減檔案容量。但是檔案並無

超過容量的限制，網頁也易於出現「當機，無任何反應」

之現象。 

2. 依現行送件規範，可使用全紙本和電子送件。因產品的技術

資料較為龐大（技術文件之檔案數可超過 100 個以上且技

術性資料的容量也會超過 300M），如使用紙本送件，可印

出超過 2箱的 A4紙張。在「第二、三等級醫療器材查驗登

記電子化」平台尚未穩定前，請讓廠商可使用紙本的行政文

件及光碟（技術文件的電子檔燒入於光碟之中）送件。 

3. 關於第 2、第 3 等級查驗登記線上申請是否有相關規劃時

程？ 

本署回應： 

1. 有關公會反應之系統問題皆已解決，使用者如遇系統操作問

題，請及時向系統維修及操作諮詢專線反應，以利本署處理。 

2. 目前正規劃透過「醫療器材查驗登記電子化送件系統」提供

制式格式下載，預計明年可將案件檔案以制式格式燒錄至光

碟後隨申請案提交本署。 

3. 系統精進及未來規劃： 

(1) 112 年起電子化送件系統之登入與操作將限以工商憑證

IC卡、自然人憑證及健保卡，取代目前帳號/密碼登入。  

(2) 因系統正式上線尚不足 1 年，本署持續進行送件案件統

計分析及效益評估、研議適合優先採用電子化申請之案

件類型，明年度亦規劃收集業者及審查人員之使用心得

建議，並關注國際採用電子化送件趨勢。目前查驗登記、

許可證變更及展延申請案仍得選擇以紙本或電子化送件。 

 
第四案：QSD 展期時，作業活動的限制為何？【台北市儀器商業

同業公會】 

說明：QSD展期時，若製造廠作業活動僅有設計，可否取得核准？ 

本署回應：  

1. 依據《醫療器材管理法》第 10條所述：「本法所稱醫療器材

製造業者，指下列二類業者：一、從事醫療器材製造、包裝、

貼標、滅菌或最終驗放。二、從事醫療器材設計，並以其名

義於市場流通。」 
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2. 「從事設計，並以其名義於市場流通」者，屬醫療器材製造

業者，應依同法第 22條規定建立醫療器材品質管理系統，

並依各製造業者之實際作業內容，向本署提出醫療器材品質

管理系統檢查。 

 

肆、 散會（下午 4時） 

*會議簡報資料，請至本署官網(http://www.fda.gov.tw)>業務專區>醫療器材>最新消息下載。 

 
















