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我國醫療器材管理單位我國醫療器材管理單位
衛生署食品藥物管理局衛生署食品藥物管理局(TFDA)(TFDA)

‧‧9999年年11月月11日成立日成立

‧‧為促為促進食品藥物管理一元化，合併原衛進食品藥物管理一元化，合併原衛
生署藥政處、食品處、藥物食品檢驗局、生署藥政處、食品處、藥物食品檢驗局、生署藥政處、食品處、藥物食品檢驗局、生署藥政處、食品處、藥物食品檢驗局、
管制藥品管理局管制藥品管理局(4(4合合1)1)

‧‧77個組、個組、33管理中心管理中心

‧‧願景願景：：建建構健全完善的食品藥物安全管構健全完善的食品藥物安全管願景願景：：建建構健全完善的食品藥物安全管構健全完善的食品藥物安全管
理體系理體系



組織架構圖組織架構圖



醫療器材及化粧品組醫療器材及化粧品組醫療器材及化粧品組醫療器材及化粧品組

•• 66業務科業務科

第第11科科：：醫療器材安全及品質管理醫療器材安全及品質管理第第11科科：：醫療器材安全及品質管理醫療器材安全及品質管理

第第22科科：：醫療器材法規基準醫療器材法規基準

第第33科科：：新興醫療器材及臨床試驗管理新興醫療器材及臨床試驗管理

第第44科科：：一般醫療器材管理一般醫療器材管理第第44科科：：一般醫療器材管理一般醫療器材管理

第第55科科：：體外診斷醫療器材管理體外診斷醫療器材管理

第第66科科：：化粧品管理化粧品管理



醫療器材之管理醫療器材之管理
製造 輸入 販賣

醫療器材之管理醫療器材之管理

業者須具備之執照 工廠登記證、
製造業藥商許

可執照

販賣業藥商許
可執照

製造業或販賣
業藥商許可
執照可執照 執照

製造廠品質系統 國內製造廠
GMP查核

國外製造廠
QSD 審查GMP查核 QSD 審查

產品上市前查驗登
記

醫療器材許可證

上市後管理 醫療器材安全監視
不良品及不良反應之通報及預警系統
回收作業回收作業
衛生局稽查
市售品抽驗
許可證展延及變更之審核許可證展延及變更之審核



醫療器材之管理醫療器材之管理醫療器材之管理醫療器材之管理

•• 上市前審查上市前審查上市前審查上市前審查
1.1. 製造廠須符合優良製造規範製造廠須符合優良製造規範(GMP)(GMP)並申請認可並申請認可

登錄登錄登錄登錄

2.2. 產品事前審查許可制，廠商需辦理查驗登記，產品事前審查許可制，廠商需辦理查驗登記，
通過審核取得許可證後，始得製造或輸入通過審核取得許可證後，始得製造或輸入通過審核取得許可證後 始得製造或輸入通過審核取得許可證後 始得製造或輸入

•• 上市後管理上市後管理
11 持續監督上市產品之安全性及效能：持續監督上市產品之安全性及效能：1.1. 持續監督上市產品之安全性及效能：持續監督上市產品之安全性及效能：

衛生局稽查、市售品質調查衛生局稽查、市售品質調查//監測、不良品監測、不良品//
不良反應通報不良反應通報不良反應通報不良反應通報

2.2. 廣告及藥商管理廣告及藥商管理



製造廠所製造廠所＆＆品質系統要求品質系統要求製造廠所製造廠所＆＆品質系統要求品質系統要求

藥事法第藥事法第5757條條•• 藥事法第藥事法第5757條條
•• 子法子法：：「「藥物製造工廠設廠標準藥物製造工廠設廠標準」」

•• 符合符合第二編第二編及工廠管理輔導法之規定者，由直轄及工廠管理輔導法之規定者，由直轄
市或縣市或縣 ( ( 市市) ) 工業主管機關依申請核發工業主管機關依申請核發工廠登記證工廠登記證
及及製造業藥商許可執照製造業藥商許可執照及及製造業藥商許可執照製造業藥商許可執照

•• 取得前述證照，經檢查符合取得前述證照，經檢查符合第四編第四編之規定者，由之規定者，由
中央衛生主管機關核發符合醫療器材優良製造規中央衛生主管機關核發符合醫療器材優良製造規中央衛生主管機關核發符合醫療器材優良製造規中央衛生主管機關核發符合醫療器材優良製造規
範之證明文件範之證明文件 GMPGMP認可登錄證明函認可登錄證明函

國外藥物製造工廠經檢查符合本標準之規定者國外藥物製造工廠經檢查符合本標準之規定者•• 國外藥物製造工廠經檢查符合本標準之規定者，國外藥物製造工廠經檢查符合本標準之規定者，
由中央衛生主管機關核發符合醫療器材優良製造由中央衛生主管機關核發符合醫療器材優良製造
規範之證明文件規範之證明文件 QSDQSD認可登錄證明函認可登錄證明函規範之證明文件規範之證明文件 QSDQSD認可登錄證明函認可登錄證明函



製造廠製造廠GMP/QSDGMP/QSD認可登錄認可登錄製造廠製造廠GMP/QSDGMP/QSD認可登錄認可登錄

「醫療器材優良製造規範「醫療器材優良製造規範•• 「醫療器材優良製造規範「醫療器材優良製造規範GMPGMP」」
–– 國際管理趨勢，如美國、歐盟及日本國際管理趨勢，如美國、歐盟及日本

–– 參考美國參考美國FDAFDA規範及國際認可規範及國際認可ISO 13485ISO 13485標準制定而成標準制定而成

–– 攸關醫療器材製造品質攸關醫療器材製造品質，，為確保製程品管的具體措施為確保製程品管的具體措施

•• 製造廠須提供「全套」品質保證系統製造廠須提供「全套」品質保證系統

–– 包括醫療器材之品質、產品標示、上市後客戶之訴怨，包括醫療器材之品質、產品標示、上市後客戶之訴怨，
乃至傷害事故之通報乃至傷害事故之通報

•• 通過認可登錄為製造品質提供重要評估標準通過認可登錄為製造品質提供重要評估標準通過認可登錄為製造品質提供重要評估標準通過認可登錄為製造品質提供重要評估標準

–– 不只上市前申請規格須符合要求，上市後生產製程亦不只上市前申請規格須符合要求，上市後生產製程亦
須能維持產品品質，符合原本宣稱須能維持產品品質，符合原本宣稱



第四編 醫療器材優良製造規範第四編 醫療器材優良製造規範

第一章 通則 第十二章 檢驗與量測及試驗第一章 通則

第二章 管理責任

第三章 品質系統

第十二章 檢驗與量測及試驗
設備之管制

第十三章 檢驗與測試狀況之
標識第四章 合約審查

第五章 設計管制

標識

第十四章 不合格品之管制

第十五章 矯正與預防措施第六章 文件與資料管制

第七章 採購

第十五章 矯正與預防措施

第十六章 搬運儲存與包裝防
護及交貨

第八章 客戶供應品之管制

第九章 產品之識別與追溯性

第十章 製程管制

護及交貨

第十七章 品質紀錄之管制

第十八章 內部品質稽核
第十章 製程管制

第十一章 檢驗與測試
第十九章 訓練

第二十章 服務

第二十一章 統計技術



產品上市前審查產品上市前審查──產品上市前審查產品上市前審查
運用風險分析管理的精神運用風險分析管理的精神

1等級1等級 2等級

3等級

1.GMP
(部分品
項可免)

1.GMP
2.技術資料 1.GMP項可免) 2.技術資料
3.檢驗資料 2.技術資料

3.檢驗資料

(4 臨床試驗資料)(4.臨床試驗資料)



醫療器材查驗登記法規依據醫療器材查驗登記法規依據醫療器材查驗登記法規依據醫療器材查驗登記法規依據

‧‧藥事法藥事法(95.05.30(95.05.30修正修正))

‧‧醫療器材管理辦法醫療器材管理辦法(98.10.02(98.10.02修正修正))

附件一分類分級附件一分類分級附件一分類分級附件一分類分級

‧‧醫療器材查驗登記審查準則醫療器材查驗登記審查準則(95.04.12(95.04.12修正修正) ) 

‧‧其它衛生署相關法規及公告其它衛生署相關法規及公告



•• 92.2.2092.2.20衛署藥字第衛署藥字第09203154650920315465號公告「簡號公告「簡
化醫療器材查驗登記有關送驗程序」化醫療器材查驗登記有關送驗程序」化醫療器材查驗登記有關送驗程序」化醫療器材查驗登記有關送驗程序」

–– 醫療器材查驗登記或變更登記，採書面審核醫療器材查驗登記或變更登記，採書面審核
方式方式方式方式

•• 93.12.3093.12.30發布「醫療器材查驗登記審查準發布「醫療器材查驗登記審查準
則」及「醫療器材管理辦法」則」及「醫療器材管理辦法」

–– 醫療器材全面列管醫療器材全面列管醫療器材全面列管醫療器材全面列管



醫療器材醫療器材的定義的定義 藥事法第藥事法第 條條•• 醫療器材醫療器材的定義的定義――藥事法第藥事法第1313條：條：
本法所稱醫療器材，係包括本法所稱醫療器材，係包括診斷、治療、減輕診斷、治療、減輕
或直接預防人類疾病 或足以影響人類身體結或直接預防人類疾病 或足以影響人類身體結或直接預防人類疾病，或足以影響人類身體結或直接預防人類疾病，或足以影響人類身體結
構及機能構及機能之儀器、器械、用具及其附件、配件、之儀器、器械、用具及其附件、配件、
零件。零件。零件。零件。

•• 標示或宣稱作為醫療用途之口罩屬於醫療標示或宣稱作為醫療用途之口罩屬於醫療
器材器材 直接預防疾病直接預防疾病器材器材 直接預防疾病直接預防疾病

非醫療用途之防塵口罩（僅標示一般性規非醫療用途之防塵口罩（僅標示一般性規•• 非醫療用途之防塵口罩（僅標示一般性規非醫療用途之防塵口罩（僅標示一般性規
格、過濾材質種類及其效率，或是宣稱減格、過濾材質種類及其效率，或是宣稱減
少、降低工作人員吸入工作環境之化學物少、降低工作人員吸入工作環境之化學物少、降低工作人員吸入工作環境之化學物少、降低工作人員吸入工作環境之化學物
質與危險物者，如質與危險物者，如N95N95），不以醫療器材列），不以醫療器材列
管。管。管管



醫療器材管理辦法附件一分類分級：

代碼 名稱 鑑別 等級

醫療用衣物是用來防止病人與醫護人員之間的微
生物、體液以及粒狀物質的傳遞，此類產品如：

醫療用衣

手術帽、頭巾、面（口）罩、手術衣、手術鞋、
鞋套，以及隔離面罩、衣物。刷手時穿著的手術
衣服不在此類。分級：為執行手術程序（Surgical 

I.4040

醫療用衣
物
(Medical 

（ g
procedure）而穿戴的外科手術衣及面（口）罩屬
第２等級；其餘產品屬於第１等級。「醫用面
（口）罩」皆應符合國家標準CNS 14774（T5017）

1,2

Apparel) （口）罩」皆應符合國家標準CNS 14774（T5017）
「醫用面罩」之性能規格要求；另若標示/宣稱具
N95（等同或以上者）效果之「醫用面（口）罩」
者，其面（口）罩之防護效率及呼吸氣阻抗（壓者，其面（口）罩之防護效率及呼吸氣阻抗（壓
差）則改依CNS14755（Z2125）「拋棄式防塵口
罩」D2等級（等同或以上者）之性能規格要求。



•• 一般醫用面罩一般醫用面罩：：一般醫用面罩一般醫用面罩

–– 醫療人員於醫療人員於執行醫療程序（不包括外科手術）執行醫療程序（不包括外科手術）
時配戴之面罩，主要用途為防止病人與醫護人時配戴之面罩，主要用途為防止病人與醫護人時配戴之面罩，主要用途為防止病人與醫護人時配戴之面罩，主要用途為防止病人與醫護人
員之間微生物、體液及粒狀物質之傳遞與感染，員之間微生物、體液及粒狀物質之傳遞與感染，
屬屬第第11等級等級醫療器材。醫療器材。屬屬第第11等級等級醫療器材。醫療器材。

–– 許可證字號：衛署醫器製（輸）壹字第許可證字號：衛署醫器製（輸）壹字第000000000000
號號號號

–– 檢測效能要求包括：檢測效能要求包括：

細菌過濾效率細菌過濾效率95 %95 %以上以上

壓差（呼吸阻抗）壓差（呼吸阻抗）5 mm H5 mm H22O/cmO/cm22以下以下壓差（呼吸阻抗）壓差（呼吸阻抗）55 22O/cO/c 以下以下



•• 外科口罩外科口罩：：
–– 醫療人員為醫療人員為執行手術程序執行手術程序（（Surgical procedureSurgical procedure））

而穿戴的面罩，屬而穿戴的面罩，屬第第22等級等級醫療器材。醫療器材。

–– 許可證字號許可證字號：：衛署醫器製（輸）字第衛署醫器製（輸）字第000000000000號號
–– 檢測效能要求包括：檢測效能要求包括：檢測效能要求包括：檢測效能要求包括：

細菌過濾效率細菌過濾效率95 %95 %以上以上

壓差（呼吸阻抗）壓差（呼吸阻抗）5 mm H5 mm H O/cmO/cm22以下以下壓差（呼吸阻抗）壓差（呼吸阻抗）5 mm H5 mm H22O/cmO/cm22以下以下

合成血液穿透性最小通過壓力合成血液穿透性最小通過壓力80 mmHg80 mmHg
次微米粒子（次微米粒子（N ClN Cl微粒微粒0 0750 075 ）防護效）防護效次微米粒子（次微米粒子（NaClNaCl微粒微粒0.075 0.075 μμmm）防護效）防護效
率率80 %80 %以上以上

可燃性可燃性11級（級（3 53 5秒以上的阻燃性或不著火）秒以上的阻燃性或不著火）可燃性可燃性11級（級（3.53.5秒以上的阻燃性或不著火）秒以上的阻燃性或不著火）



•• 前述醫療用口罩如另標示前述醫療用口罩如另標示//宣稱具宣稱具N95N95
（或等同）效果 則稱之為（或等同）效果 則稱之為（或等同）效果，則稱之為（或等同）效果，則稱之為

醫用醫用N95N95口罩口罩或或

N95N95外科口罩外科口罩（相當於（相當於CNS 14774CNS 14774中的中的外外
科手術科手術D2D2防塵面罩防塵面罩））科手術科手術D2D2防塵面罩防塵面罩））

–– 除原有檢測效能要求外除原有檢測效能要求外，，其防護效率及呼吸其防護效率及呼吸
氣阻抗（壓差）改依氣阻抗（壓差）改依CNS14755CNS14755（（Z2125Z2125））氣阻抗（壓差）改依氣阻抗（壓差）改依CNS14755CNS14755（（Z2125Z2125））
「拋棄式防塵口罩」「拋棄式防塵口罩」D2D2等級（等同或以上者）等級（等同或以上者）
之性能規格要求：之性能規格要求：之性能規格要求之性能規格要求

次微米粒子（次微米粒子（NaClNaCl微粒微粒0.075 0.075 μμmm）防護）防護
效率效率95 %95 %以上以上

吸氣阻抗吸氣阻抗350 Pa350 Pa（（35 35 mmHmmH22OO）以下）以下

呼氣阻抗呼氣阻抗250 Pa250 Pa（（25 H25 H22OO））以下以下呼氣阻抗呼氣阻抗250 Pa250 Pa（（25 H25 H22OO））以下以下



第一等級一般醫用面罩查驗登記第一等級一般醫用面罩查驗登記第一等級一般醫用面罩查驗登記第一等級一般醫用面罩查驗登記
臨櫃作業臨櫃作業

核發許可證

親自送件親自送件 檢附:
11 申請表暨切結書申請表暨切結書

查驗登記費10,000元
及證書費1,500元 1.1.申請表暨切結書申請表暨切結書

2.2.藥商許可執照影本藥商許可執照影本
3.3.公司大小章公司大小章

及證書費1,500元



第二等級外科口罩查驗登記審查第二等級外科口罩查驗登記審查

•• 行行政文件政文件

申請書正副本 切結書（甲）申請書正副本 切結書（甲）–– 申請書正副本、切結書（甲）申請書正副本、切結書（甲）

–– 醫療器材醫療器材製造業製造業或或販賣業販賣業藥商許可執照藥商許可執照

國外原廠授權登記書正本國外原廠授權登記書正本–– 國外原廠授權登記書正本國外原廠授權登記書正本

–– 產製國最高衛生單位出具之許可製售證明正本產製國最高衛生單位出具之許可製售證明正本

品質系統認可登錄證明函影本品質系統認可登錄證明函影本(G(G QSQS ))–– 品質系統認可登錄證明函影本品質系統認可登錄證明函影本(GMP(GMP、、QSDQSD))
–– 委託製造及檢驗契約相關文件委託製造及檢驗契約相關文件

仿單標籤黏貼表仿單標籤黏貼表•• 仿單標籤黏貼表仿單標籤黏貼表

–– 產品標示產品標示((包裝包裝、、標籤和仿單，如型錄、使用說明書等標籤和仿單，如型錄、使用說明書等))
–– 依據依據藥事法第藥事法第7575條條規定刊載事項規定刊載事項

是否有不適合或不完整的宣稱是否有不適合或不完整的宣稱((如用途、規格、注意事項如用途、規格、注意事項))
所有宣稱需有驗證所有宣稱需有驗證



標籤、仿單或包裝，應依核准刊載：標籤、仿單或包裝，應依核准刊載：

一一、、廠商名稱及地址。廠商名稱及地址。
二二 品名及許可證字號品名及許可證字號二二、、品名及許可證字號。品名及許可證字號。
三三、、批號。批號。
四四 製造日期或保存期限製造日期或保存期限四四、、製造日期或保存期限。製造日期或保存期限。
五五、、用法。用法。
六六 性能或適應症性能或適應症六六、、性能或適應症。性能或適應症。
七七、、禁忌及注意事項。禁忌及注意事項。
八 滅菌產品應標示有效期間或保存期限八 滅菌產品應標示有效期間或保存期限八、滅菌產品應標示有效期間或保存期限。八、滅菌產品應標示有效期間或保存期限。



•• 原廠技術資料原廠技術資料原廠技術資料原廠技術資料

–– 產品結構圖樣、各部份組成材料、規格、性能、用途描產品結構圖樣、各部份組成材料、規格、性能、用途描
述述

•• 臨床前測試臨床前測試（包括（包括效能、安全及品質效能、安全及品質要求）要求）

11 外觀、尺寸、鬆緊帶外觀、尺寸、鬆緊帶//綁帶連接點斷裂強力（綁帶連接點斷裂強力（TensileTensile1.1. 外觀、尺寸、鬆緊帶外觀、尺寸、鬆緊帶//綁帶連接點斷裂強力（綁帶連接點斷裂強力（Tensile Tensile 
strengthstrength）、）、抗血液穿透性（抗血液穿透性（Fluid resistanceFluid resistance）、細菌過濾）、細菌過濾
效率（效率（Bacterial filtration efficiencyBacterial filtration efficiency）、次微米粒子過濾效）、次微米粒子過濾效yy
率（率（SubSub--micro particulate filtration efficiencymicro particulate filtration efficiency）、壓差）、壓差
（（Differential pressure testDifferential pressure test）、耐燃性測試（）、耐燃性測試（Flammability Flammability 
t tit ti ））：規格 方法及成績書：規格 方法及成績書testingtesting））：規格、方法及成績書。：規格、方法及成績書。

2.2. 接觸皮膚材質之生物相容性試驗接觸皮膚材質之生物相容性試驗――CytotoxicityCytotoxicity、、
SensitizationSensitization IrritationIrritation ：規格 方法及成績書：規格 方法及成績書SensitizationSensitization、、Irritation Irritation ：規格、方法及成績書。：規格、方法及成績書。

3.3. 滅菌產品之滅菌條件確效報告、批次滅菌放行證明。滅菌產品之滅菌條件確效報告、批次滅菌放行證明。

44 品質管制品質管制((如外觀 尺寸 數量 標示 製程文件等檢查）如外觀 尺寸 數量 標示 製程文件等檢查）4.4. 品質管制品質管制((如外觀、尺寸、數量、標示、製程文件等檢查）如外觀、尺寸、數量、標示、製程文件等檢查）



http://www.
fda.gov.tw/







上市後管理上市後管理――
不良品不良品//不良反應通報系統不良反應通報系統

•• 89 5 1689 5 16「藥物回收作業實施要點「藥物回收作業實施要點•• 89.5.1689.5.16「藥物回收作業實施要點」「藥物回收作業實施要點」
–– 藥商對其上市藥物，應負起品質及安全監視之責任藥商對其上市藥物，應負起品質及安全監視之責任

•• 93 8 3193 8 31「嚴重藥物不良反應通報辦法」「嚴重藥物不良反應通報辦法」93.8.3193.8.31 嚴重藥物不良反應通報辦法」嚴重藥物不良反應通報辦法」
–– 由全國藥物不良反應通報中心（位於財團法人藥害救由全國藥物不良反應通報中心（位於財團法人藥害救
濟基金會）為單一窗口受理各界通報濟基金會）為單一窗口受理各界通報
全國藥物不良品通報系統全國藥物不良品通報系統–– 全國藥物不良品通報系統全國藥物不良品通報系統http://recall.doh.gov.tw/

–– ADRADR醫療器材不良反應通報系統醫療器材不良反應通報系統
http://adr doh gov tw/adr-med/http://adr.doh.gov.tw/adr med/

•• 醫療人員、廠商以及民眾發現藥物不良品醫療人員、廠商以及民眾發現藥物不良品或不良或不良
反應反應時，填寫不良品通報表，以郵寄、傳真或線時，填寫不良品通報表，以郵寄、傳真或線
上通報 交由衛生單位迅速進行處理上通報 交由衛生單位迅速進行處理上通報，交由衛生單位迅速進行處理上通報，交由衛生單位迅速進行處理。。

•• 網站公告不良品名稱與批號廣佈訊息，減少誤用網站公告不良品名稱與批號廣佈訊息，減少誤用
藥物不良品之機會 保障全國民眾之用藥安全藥物不良品之機會 保障全國民眾之用藥安全藥物不良品之機會，保障全國民眾之用藥安全。藥物不良品之機會，保障全國民眾之用藥安全。



國內醫療器材不良反應通報作業流程

1因使用醫材致生死亡或危及生命之不良反應 醫療機構應於得知
醫療機構1、廠商2或

民眾通報不良反應事件

1因使用醫材致生死亡或危及生命之不良反應，醫療機構應於得知

日起7日內通報。

2屬嚴重不良反應者，持有許可證之藥商於得知日起15日內通報。

屬嚴重不良反
應者， 於1天
內知會TFDA

藥物不良反應通報中心

或委託機構

衛生署食品藥物管理

局

蒐集資料3

登錄與編號
查明許可證字號、

登記廠商及國內情形

局

3屬嚴重不良反應者，廠商應於7日內提出初

步整理報告至本局及全國藥物不良反應通報
蒐集資料

審視案例與鑑別事件

轉請藥物不良反應通

報中心或委託機構進
行後續相關處理

步整理報告至本局及全國藥物不良反應通報

中心(如未檢齊，應於15日內補齊)。

分析事件
初步判斷，
決定是否進
入評估程序

NO

YES

諮詢學者專家

委員意見
呈報

專家評估討論視需要發布新聞稿

及或回收公告

持續監視

呈報

食品藥物管理局

因果關係YES NO

發布於ADR

及不良品 因果關係
之相關性

高

YES NO
網站、藥

物安全簡

訊等





http://recall.doh.gov.tw/





http //adr doh go t /adr med/http://adr.doh.gov.tw/adr-med/



健全的醫療器材管理體系健全的醫療器材管理體系健全的醫療器材管理體系健全的醫療器材管理體系
需要大家共同參與需要大家共同參與需要大家共同參與需要大家共同參與

謝謝聆聽，敬請指教謝謝聆聽，敬請指教


