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 法規基礎 

一、醫療器材管理制度於 2021 年 5月 1日正式由《藥事法》移轉至《醫
療器材管理法》 (下稱醫管法 )，實現藥、醫材分離管理。 

二、醫管法第 85 條：自施行之日起，醫療器材之管理應適用本法規定，
藥事法相關規定不再適用。 
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法規基礎 

醫管法第 3條第 1項：

1. 本法所稱醫療器材，指儀器、器械、用具、物質、軟體、體外診斷試
劑及其相關物品，其設計及使用係以藥理、免疫、代謝或化學以外之方
法作用於人體，而達成下列主要功能之一者：

一、診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病。

二、調節或改善人體結構及機能。

三、調節生育。

醫管法第 25條第 1項：

1. 製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給
醫療器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品項，其製
造、輸入應以登錄方式為之。。 
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進口實務 

沒有輸入規定 504
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進口實務 

一、案例：

進口 AED 耗材「電極貼片」，申報稅則（ 9018.90.90 ）無 504 簽審。

二、判定結果：

經查《醫療器材分類分級管理辦法》附表，該項屬於「 E.5310 自動體外
去顫器系統」相關附件，另經食藥署透過答聯單正式回復，判定其為應
以醫療器材列管。

三、結論：進口人仍須依規定檢附許可證方可通關。
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進口實務 

非醫療器材稅則號別，亦沒有輸入規定 504
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進口實務
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進口實務 

一、稅則號別對應之輸入規定不得作為判定是否屬醫療器材或免除列管
之依據；即使稅則未標註輸入簽審規定，只要其實質功能符合醫材定
義，仍受醫管法列管。

二、產品屬性如有疑義，應向食藥署申請判定。依據《醫療器材分類
分級管理辦法》第 5 條規定，醫材商或民眾皆得向中央主管機關查
詢。 
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事前登記核備 

一、情境說明：

醫療器材許可證產品所屬附(配)件之產地國別標示與許可證所載製造
業者國別不同。

二、解決對策：

1.向食藥署辦理查驗登記或變更登記時一併申請。

2.備妥佐證資料(原廠包裝、標籤及原廠製程說明)。

3.該署審核後將附(配)件核定於許可證中，以利輸入產品通關。

※依 112 年 4 月 26 日衛生福利部食品藥物管理署 FDA 器字第
1121602293 號函辦理。
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事後通關比對 

一、情境說明：

醫療器材輸入許可證之製造廠國別與醫療器材主機或零配件之產地不
同致簽審比對不符時。

二、解決對策：

1.業者發現不符時，應主動向海關申請查驗。

2.備妥佐證資料(貨上仿單、型錄、實到貨物照片及報單等資料)。

3.海關利用「答聯單系統」將上述資料傳送至食藥署審核。 

4.由該署判定是否得憑該醫療器材輸入許可證放行通關。
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醫療器材國貨復運辦理原則 

定義：指國產醫材出口後，因故需復運返回國內的情形 

無須向食藥署申請許可的情形：

一、進口報單所列生產國為 TW ，且品名、規格、型號與原出口報單
及許可證相符，且數量未超過原出口量。

二、第一等級醫材：許可證為第一等級且無登記規格型號 ( 規格登記
為空白 ) ，只要品名相符且數量未超額，海關得逕予比對放行。 

※可至食藥署網站查詢 - 首頁 > 業務專區 >醫療器材 >輸入通關與專
案進口 >醫療器材專案核准製造或輸入專區

醫療器材諮詢專線電話： (02)8170-6008 、 (02)2787-8200 
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