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衛生福利部食品藥物管理署辦理醫療器材自用原料輸入作業要點 

一、 衛生福利部食品藥物管理署（以下簡稱本署）為協助醫療器材製造業者

（以下簡稱業者）認定輸入商品分類號列涉及輸入規定代號「504」或

「526」之貨品（以下簡稱貨品）得否作為醫療器材許可證或登錄產品之

自用原料，特訂定本要點。 

二、 本署同仁辦理前點認定，應依照「醫療器材行政規費收費標準」要求業者

繳納規費，並檢視其所提之下列文件： 

（一） 醫療器材自用原料進口同意書申請書一式三聯，並載明申請人資訊、貨

品名稱（不同規格應分開表列）、數量、單位及本次進口貨品之製造廠

（供應商）名稱、地址英文名稱與地址。 

（二） 醫療器材製造業者輸入自用原料切結書(附件)。 

（三） 醫療器材製造業許可執照影本。 

（四） 擬製造醫療器材之許可證影本或登錄證明文件。 

（五） 國產製造廠符合醫療器材品質管理系統準則證明文件。 

（六） 貨品之詳細結構、材料、規格、圖樣及足堪證明與許可證核准內容或登

錄內容相符之資料。 

（七） 擬製造醫療器材之製造流程圖，並載明貨品輸入後之詳細製造步驟。 

（八） 貨品數量計算說明。 

三、 貨品如係委託輸入者，本署同仁並應檢視業者之委託同意書，內容載明貨

品名稱與數量、供應商名稱與地址、醫療器材許可證或登錄字號、委託者

與受託者雙方公司名稱、地址及負責人及立約日期。 

四、 貨品如用於製造體外診斷試劑，或涉及人體或動物器官組織細胞者，本署

同仁應檢視供應商出具之檢驗成績書，並載明批號、檢驗日期及檢驗人員

之簽名。 

五、 貨品名稱、規格及供應商如有內容相同經核准之前案，本署同仁得檢視前
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案核准公文及附件影本，取代第二點第六款及第七款資料。 

六、 業者之各項管制程序文件(如供應商評估管理程序、試製計畫、試製後符

合醫療器材品質管理系統準則相關資料報告、採購及品質管制檢驗資料

等)，應符合醫療器材管理法及醫療器材品質管理系統準則之規定留廠備

查；必要時，得要求業者提出相關資料。 

七、 辦理第一點之認定，其檢視重點如下： 

（一） 文件之齊全及其內容相符性。 

（二） 製造醫療器材許可證或登錄產品之需用性。 

（三） 所欲製造之醫療器材與許可證或登錄內容相符性。 

（四） 其他不符合本要點、相關法令或其他中央衛生主管機關公告規定之情

形。 

八、 經認定作為醫療器材自用原料輸入之貨品，業者應確實納入醫療器材品質

管理系統準則之作業程序要求，本署得視情形執行不定期稽核，或列入嗣

後國產醫療器材廠符合醫療器材品質管理系統準則檢查申請案之稽核重

點，以確認該等自用原料之使用情形，如查獲違反醫療器材管理法或相關

法律規定者，將依法處辦。 


