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醫療器材委託製造作業準則草案總說明 

醫療器材管理法於一百零九年一月十五日以華總一義字第一○

九○○○○四○二一號令制定公布，該法第二十三條規定：「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。」，爰依同條第三項規定：「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。」之授權，擬具「醫療器材委託製造

作業準則」草案，全文共八條，其訂定要點如下： 

一、 本準則之法律授權依據。（草案第一條） 

二、 本準則之規範範圍。（草案第二條） 

三、 本準則所稱委託製造之定義。（草案第三條） 

四、 委託製造之申請方式及文件要求。（草案第四條） 

五、 委託者之義務及責任。（草案第五條） 

六、 受託製造醫療器材業者須遵循之規定。（草案第六條） 

七、 委託製造醫療器材之產品標示規定。（草案第七條） 

八、 本準則自本法施行之日施行。（草案第八條） 
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醫療器材委託製造作業準則草案 

草案條文 說明 

第一條 本準則依醫療器材管理法 (以

下簡稱本法) 第二十三條第三項規

定訂定之。 

本法第二十三條第一項規定：「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。」，同法第二十三條

第三項規定：「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。」為本準則訂定之法源

依據，爰予明定。 

第二條 醫療器材之委託製造，應依本

準則之規定；本準則未規定者，適用

其他有關法令之規定。 

明定本準則之適用範圍。 

第三條 本準則所稱委託製造，係指將

醫療器材製程全程委託或將本法第

十條第一款所稱製程之一部分委託

其他製造業者製造。 

定義醫療器材之委託製造，係指將醫療

器材製程全程委託或將本法第十條第

一款所稱製程之一部分委託由其他製

造業者製造。 

第四條 委託製造醫療器材，應事先覓

妥受託製造業者，並於辦理查驗登記

或登錄時，檢附雙方簽立之委託製造

文件，向中央主管機關申請。但具備

各製程管理能力之製造業者，已將委

託製造之製程建立於其醫療器材品

質管理系統者，不在此限。 

委託製造文件有效期間屆滿不

再續約、因故中途解約、變更委託項

目時，委託者應先覓妥其他受託廠，

重新依前項規定申請。 

第一項委託製造文件應載明下

列事項： 

一、委託者及受託者名稱地址。 

二、委託製造之醫療器材名稱。 

三、委託製造之期限。 

四、委託製造之製程。 

一、參考藥物委託製造作業準則第 5

條及第 9 條制定， 考量醫療器材

登錄制之施行，爰一併於法規敘

明。 

二、因應現行醫療療器委託製造無需

事先申請，僅需於辦理查驗登記或

登錄時，檢附雙方簽立之委託製造

文件，爰於法規敘明，另具備各製

程管理能力之製造業者，若已將委

託製造之製程建立於其品質管理

系統，無須於查驗登記或登錄時依

本準則申請委託製造，與現行管理

方式同步。 

三、參考藥物委託製造作業準則第 7

條制定，委託製造文件終止、解約

或有變更委託項目時，應重新依規

定申請，俾利管控查核，避免不當

委託製造。 

四、因應已定亦須申請委託製造之製

程，且為利於業者了解委託製造文
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件應載事項，爰於第三項明列。 

第五條 經查驗登記核准或登錄委託製

造之醫療器材，除法律另有規定外，

其委託者應善盡產品管理之義務，並

負法律責任。 

       前項委託者若為醫療器材許可

證持有人或登錄者，應符合下列規定

之一: 

一、委託者為可確保產品製程符合

醫療器材品質管理系統之製造

業者。 

二、委託者已覓妥可確保產品製程

符合醫療器材品質管理系統之

製造業者，管理產品品質。 

參考藥物委託製造作業準則第 6 條制

定，明定委託者應善盡產品管理之義

務，具備各製程管理之能力或委託他人

為之，並因應醫療器材管理法第 10 條

將醫療器材設計業者納入醫療器材製

造業者，爰於委託者資格明列可為具備

確保產品製程符合醫療器材品質管理

系統之製造業者，並保留醫療器材販賣

業者申請委託製造時，委託其他製造業

者代為管理產品品質之情形。 

第六條 受託製造醫療器材之業者，應

符合醫療器材品質管理系統準則規

定。 

配合醫療器材管理法第 22 條修正，醫

療器材製造業者之管理應符合醫療器

材品質管理系統準則規定。 

第七條 經查驗登記或登錄委託製造之

醫療器材，其標籤、說明書及包裝，

除應符合本法及有關法令規定外，並

應刊載醫療器材製程全程委託製造

之受託業者及委託者之名稱、地址。

但受託業者之名稱、地址，經中央主

管機關核准者，得以刊載其所在國別

替代之。 

參考藥物委託製造作業準則第 10 條制

定，定明經核准委託製造之醫療器材，

應於標籤、包裝或說明書應刊載醫療器

材製程全程委託製造之受託業者及委

託者之名稱、地址，以資明晰。 

 

第八條 本準則自本法施行之日施行。 

 

 

 




