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我國醫療器材管理之規範原係於藥事法，然而，醫療器材與藥品在

成份、使用方式、型態與產品生命週期均有所差異；而醫療器材採

取依據產品風險等級進行分類分級的管理，更與藥品相當不同，以

藥事法同時管理醫療器材與藥品，難免有扞格不入之處。 

觀察國際先進國家或組織採取醫療器材與藥品分流的管理制度，在

醫療器材管理上以設立專法 1、專章或專節 2、或專門規範 3 等方式，

以因應醫療器材特殊性與產業創新發展所需。 

為此，我國衛生福利部自 2014 年起著手規劃醫療器材專法架構，

以及法制面評估，參酌國際間有關醫療器材之管理規範，併整合我

國藥事法中與醫療器材相關條文，在合乎我國國情下，進行法規草

擬與法制面評估，於 105 年 12 月 5 日公告《醫療器材管理法(草

案)》，歷經多次修訂條文與品項新增，於 106 年 8 月 30 送經行政

院審議，同年 12 月 15 日函請立法院審議，並在 108 年 12 月 13

日經立法院三讀通過 4。 

我國《醫療器材管理法》的通過，不僅完善我國醫療器材管理制度，
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我國《醫療器材管理法》於 2019年 12月 13日經立法院三讀通過，

為我國醫療器材產業發展重要里程碑。資誠生技醫療服務組根據《醫

療器材管理法》重點進行研析，提供讀者該法制定重點項目以及對於

國內醫療器材產業帶來的重要新意涵。 
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以產品全生命週期的管理架構(如圖一)，為國民健康進行維護把關，

同時，兼顧產業發展促進，為我國醫療器材產業發展重要里程碑。 

圖一、我國醫療器材管理法採全生命週期式管理 

資料來源：衛生福利部(2019/12)，資誠整理(2019/12) 

 

醫療器材管理法重點說明 

我國《醫療器材管理法》共計 9 章、85 條條文，相較與先前藥事法

規範，在業者管理、上市前管理以及上市後管理制研擬新增相關重

點(如圖二)，說明如下:  

圖二、醫療器材管理法重點說明 

 

資料來源：衛生福利部(2019/12)，資誠整理(2019/12) 
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1.業者管理: 

該法所稱醫療器材商，指醫療器材製造業者或販賣業者。其中，醫

療器材製造業者納入設計醫療器材且以其名義上市者，提升產、學、

研各界研發創新醫材意願。而醫療器材販賣業者新增醫療器材維修

業者，健全規範管理。 

另一方面，醫療器器材商應視醫療器材類別，聘僱技術人員，以保

障醫療器材專業服務品質及安全。 

 

2. 上市前管理: 

(1) 簡化上市前審查程序: 經中央主管機關公告之品項，其製造、輸
入應已登錄方式為之，針對部分低風險醫療器材，建立電子化線上

登錄制度。 

(2) 醫療器材許可證效期彈性核給機制: 醫療器材許可證效期最長
為 5 年。但對國人生命及健康維護迫切需求之新創醫療器材，業者

可提出最基本之安全及效能驗證，中央衛生主管機關即核給許可證，

惟並要求業者必須進行上市後安全監視或上市後研究，並視期程對

應核給較短之許可證效期，解決臨床醫療需求及加速上市以嘉惠病

患。 

(3) 納入醫療器材臨床試驗管理: 臨床試驗機構或試驗委託者發起

醫療器材臨床試驗，應報請中央主管機關核准，試驗施行期間發生

以及試驗終止後發生有關之不良情事，皆應於得知事實後 7 日內通

報主管機關，並於 15 日內檢具詳細調查資料備查。 

 

3. 上市後管理: 
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(1) 研擬開放新興販售型態: 因應科技發達以及醫療器材販售型態

的日漸多元，授權主管機關就新興販售型態研擬開放方式及規則。 

(2) 建立醫療器材來源及流向資料: 經中央主管機關公告一定風險
等級之醫療器材，醫療器材商及醫事機構應建立與保存產品直接供

應來源及流向之資料。 

(3) 建立醫療器材運銷管理系統: 醫療器材製造及販賣業者應建立

醫療器材優良運銷系統，就產品之儲存、運銷、服務、人員配置等

相關作業予以規範，並應符合醫療器材優良運銷準則，且經中央主

管機關檢查合格，取得運銷許可後，使得批發、輸入或輸出。 

(4) 醫事機構協助執行安全監視制度: 考量特定醫療器材之潛在風
險，中央主管機關得指定品項、期間，令醫療器材商依公告或核定

計畫，進行安全監視，醫事機構應協助提供相關安全監視資料給予

醫療器材商。 

(5) 醫療器材商主動監督產品安全: 醫療器材許可證所有人或登錄
者發現醫療器材有危害人體健康之虞，應即主動通報中央主管機關，

並採取訂定警訊內容、更換零配件、產品檢測、暫停使用、產品回

收或其他必要措施等矯正預防措施，維護醫療器材使用者之安全。 

 

結語 

我國醫療器材快速蓬勃發展，2018 年我國醫療器材產業營業額為

新台幣 1,592 億元 5，較上一年成長 8.8%。《醫療器材管理法》的

三讀通過，以專法的形式，完善全生命週期的上市前以及上市後管

理，強化國人健康安全維護的把關。 

同時，本法亦兼顧產業創新發展進行部份條文放寬，例如，將醫療

器材設計業者納入醫療器材製造業者，醫療器材軟體設計業者可望
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受惠，加速更多創新軟體開發；而許可證效期彈性機制則可鼓勵業

者投入臨床迫切需求的創新醫療器材，加速產品上市以解決臨床需

求，為我國醫療器材產業發展帶來重要意義。 

對於國內業者而言，本法強化產品上市後的監管，我國醫療器材商

宜即早進行因應，建立醫療器材產品配送、儲存與運輸的優良運銷

系統、並主動監督產品安全，以符合法令規範。 

另一方面，我國醫療器材 6 成為外銷，在外銷導向 6的產業型態下，

藉由本法的法規調和將可加速與國際接軌，為我國醫療器材產業發

展開啟新篇章。 
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引用資訊 
1. 採專法規範之國家或組織如歐盟、德國等。 

歐盟醫療器材法規（medical devices regulations, MDR; Regulation (EU) 

2017/745），請參見:  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations_en 
  德國醫療器材法（The Act on Medical Device），請參見:  

http://www.gesetze-im-internet.de/mpg/index.html 

2. 採專章規範者，如美國，請參見:  

https://www.fda.gov/industry/regulated-products/medical-device-overview 

3. 日本在 2014年 11月實施生效的藥事與醫療器材法（Pharmaceutical and 

Medical Device Law），將醫療器材納入法規的專門規範，並採取與藥品分流管理

制度，請參見:  

http://www.pmda.go.jp/english/ 

4. 食品藥物管理署，2019年 12 月。 

https://www.mohw.gov.tw/cp-16-50552-1.html 

5. 2019 年生技產業白皮書，經濟部工業局，2019年 7月，第 49 頁。 

6. 同註 5，第 66頁。 

本文件僅提供參考使用，非屬資誠聯合會計師事務所暨其關係企業對相關特定議題

表示的意見，閱讀者不得據以作為任何決策之依據，亦不得援引作為任何權利或利

益之主張。若您有相關服務需求，歡迎與我們聯繫。 
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