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一、《醫療器材委託製造作業準則》說明
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醫療器材管理法

• 醫療器材製造業者，非經中央主管機關核准，不得委託其他製造業者製

造或接受委託製造醫療器材。

• 醫療器材販賣業者不得製造醫療器材。

但經中央主管機關核准其委託其他醫療

器材製造業者製造者，不在此限。

• 前二項委託製造之申請文件、產品責任、

契約規定、標籤、包裝及其他相關作業

事項之準則，由中央主管機關定之。

第二十三條

4

行政院令院臺衛字第 1100001220 號
中華民國一百零九年一月十五日制定公布之「醫療
器材管理法」，定自一百十年五月一日施行。
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醫療器材委託製造作業準則(110.4.6)
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https://cutt.ly/ZbA7zGE
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醫療器材委託製造作業準則(110.4.6)
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• 醫療器材商將本法第十條第一款製造、包裝、貼標、滅

菌及最終驗放全部程序，或將其中製造、滅菌程序委由

其他醫療器材製造業者執行之行為。

第2條委託製造定義

• 醫療器材商申請委託製造者，應填具申請書，並檢附下

列文件、資料，及繳納費用後，向中央主管機關提出。
第3條申請文件

• 一、委託者及受託者之名稱及地址、二、委託製造之合

意、三、委託製造之醫療器材分類分級品項、四、委託

製造之製程、五、委託者及受託者之權利義務。

第4條委託製造契約內容

• 一、委託者之名稱及地址、二、受託者之名稱及地址、

三、委託製造之醫療器材品項、四、委託製造之醫療器

材製程。

第5條委託製造核准登記

• 自中華民國一百十年五月一日施行。第10條實施日期
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醫療器材委託製造法規專區
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委託製造類別 申請流程 注意事項(實施日期)

醫療器材委託製造法規專區
https://cutt.ly/tbWHEgt
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委託製造類別

8

醫
療
器
材
商

持有”販賣業醫療器材商許可執照”

醫療器材製造業者

(全部製程)

醫療器材製造業者

(部分製程：製造、滅菌)

持有”製造業醫療器材商許可執照”*

醫療器材製造業者

(部分製程：製造)

醫療器材製造業者

(部分製程：滅菌)
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*僅持有”製造業醫療器材商許可執照”不可提出全部製程委託製造申請，需先取得”販賣業醫療器材商許可制照，
才可提出”全部製程”委託製造許可申請。



委託製造類別(舉例)
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醫療器材販賣業者
(CCC眼鏡股份有限公司)

醫療器材製造業者

(DDD光學股份有限公司)

隱形眼鏡全部製程委託製造

醫療器材製造業者

(EEE滅菌股份有限公司)
EO環氧乙烷滅菌)

醫療器材製造業者
(BBB科技股份有限公司)

骨髓內釘系統全部製程委託製造

醫療器材販賣業者
(AAA醫療器材股份有限公司)

製造係以物理或化學方法，將材料、物質或零組件轉變成醫療器材，不以完成包
裝、貼標或滅菌為必要之作業。(醫療器材管理法施行細則)
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申請>全部製程委託製造

申請> EO環氧乙烷滅菌委託製造

申請>全部製程委託製造



委託製造類別(舉例)

醫療器材製造業者
(FFF骨科器材股份有限公司)

醫療器材製造業者

(GGG生技股份有限公司)
(部分製程：

人工膝關節製造)

醫療器材製造業者
(HHH生化科技股份有限公司)

輻射滅菌
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申請>部分製程委託製造

申請>輻射滅菌委託製造



申請流程
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醫療器材委託製造申請須知
https://cutt.ly/UbW02WW

提醒”受託醫療器材製造廠“登錄「醫療器材委

託製造線上申辦系統」建立基本資料或

代替國外醫療器材製造廠申請帳號

透過「醫療器材委託製造線上申辦系統」

提出醫療器材委託製造申請

取得「醫療器材委託製造核准通知書」
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https://mdcm.fda.gov.tw/
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代替國外醫療器材製造廠(乙方)申請帳號



代替國外醫療器材製造廠(乙方)申請帳號
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醫療器材委託製造核准 申請書
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醫療器材委託製造核准 通知書
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實施日期(注意事項)
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二、「醫療器材委託製造線上申辦系統」申辦流程與
示範
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https://mdcm.fda.gov.tw/
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」



工商憑證IC卡系統登錄說明
• 自中華民國112年1月1日起，可利用”工商憑證IC卡”進行系統登入(無需另外申請使用帳

號)。
• 若有需要可使用“自然人憑證IC卡/健保IC卡”進行系統登入(非強制)，使用“自然人憑證

IC卡/健保IC卡”需先進行設定。

工商憑證IC卡進

行系統登入

第一次使用”工

商憑證IC卡”自

動進入帳號設定

頁面

“自然人憑證IC

卡/健保IC卡”需

先進行設定才能

使用
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自然人憑證/健保IC卡設定
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https://mdcm.fda.gov.tw/
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」



https://mdcm.fda.gov.tw/
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」



醫療器材委託製造申辦步驟

工商憑證IC

卡登入醫療

器材委託製

造線上申辦

系統。

點選”申請

新案”提出

申請。

依照系統提

示進行資料

登錄與文件

上傳。

點選”送出

申請”，下

載委託製造

許可申請書，

遞送紙本文

件。https://mdcm.fda.gov.tw/

1 2 3 4

申請新案
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(案件申請)

申請新案
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(資料填寫與上傳)

資料填寫與上傳
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(資料填寫與上傳)

資料填寫與上傳
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(資料填寫與上傳)

資料填寫與上傳
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「免取得醫療器材製造許可品項」公告(110.7.1)
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https://shorturl.at/dtwS9 28



「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(資料填寫與上傳)

資料填寫與上傳
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(資料填寫與上傳)

資料填寫與上傳
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(資料填寫與上傳)

資料填寫與上傳
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(資料填寫與上傳)

線上繳費
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3

小訣竅：
線上繳費常見問題。
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(遞送申請資料)

遞送申請資料
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」
(遞送申請資料)

遞送申請資料
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「醫療器材委託製造線上申辦系統」

受委託情形
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三、醫療器材委託製造許可申辦 Q&A 常見問題



TFDA 醫療器材委託製造專區

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=11649
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醫療器材委託製造線上申辦系統(TFDA)
https://mdcm.fda.gov.tw/Admin/Cms/Login

工業技術研究院

諮詢專線：03-5732043 
諮詢專線：03-5743868
E-Mail：jywu6@itri.org.tw

雲端諮詢：https://shorturl.at/hmsAS
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https://shorturl.at/hmsAS

mailto:jywu6@itri.org.tw



