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　　國產或輸入醫療器材，根據衛生署於93年12月30日公告之「醫療器材管理辦法」分為第一等級（低風險性）、第二等級（中風險性）、第三等級（高風險性）以及新醫療器材(無類似品經衛生署核准者)，其中除第一等級且非無菌之醫療器材或不具量測功能的體外診斷醫療器材之外，都須符合醫療器材優良製造規範。
 

等級
一
二
三
新醫療器材
醫療器材優良製造規範
除無菌及具量測功能之體外診斷醫療器材之外，不需要
需要
需要
需要
許可證
需要╱臨櫃辦理
需要╱技術審查
需要╱技術審查
技術審查╱技術審查
臨床試驗資料
不需要
不需要
體外診斷醫療器材及規定須執行臨床試驗者
需要
「藥物製造業者檢查辦法」規定衛生機關對於醫療器材製造業者之檢查有四種：
· 新設、遷移、擴建、復業或增加原料藥、劑型、加工項目、品項之檢查；
· 後續追蹤管理之檢查；
· 區域例行性檢查；
· 其他檢查。
　　上述第一項的檢查，國產醫療器材製造業者須完成以下兩階段的檢查作業，經檢查符合規定者，由衛生署就檢查合格之項目，核發符合醫療器材優良製造規範之證明文件：
 

1)

其硬體設備及衛生條件，應符合藥物製造工廠設廠標準第二編及工廠管理輔導法之規定，並由工業主管機關及直轄市或縣（市）衛生主管機關檢查。符合規定者，由直轄市或縣（市）工業主管機關依申請核發工廠登記證或核准變更登記以及製造業藥商許可執照或核准變更登記。 
 

2)

其軟體設備及衛生條件，應符合藥物製造工廠設廠標準第四編「醫療器材優良製造規範」規定，如經檢查符合規定者，由中央衛生主管機關就檢查合格之項目，核發符合藥品優良製造規範或醫療器材優良製造規範之證明文件。
　　國外醫療器材製造工廠檢查方式以審查品質系統文件為主，輸入藥商也可選擇申請海外查廠。
1. 醫療器材優良製造規範
　　國產及輸入業者須於醫療器材優良製造規範申請書中說明製造廠或原廠的品質管理系統是依據藥物工廠設廠標準第四編「醫療器材優良製造規範」或ISO 13485:2003或CNS 15013。
第一編　總則
第一條至第三條
第二編　設廠基本條件
第四條至第三十三條
第三編　藥品優良製造規範
十三章：第三十四條至第九十六條
第四編　醫療器材優良製造規範
二十一章：第九十七條至第一百五十六條 
第一章 通則：第97~99條 
第二章 管理責任：第100~104條 
第三章 品質系統：第105~107條 
第四章 合約審查：第 108~109條 
第五章 設計管制：第 110~117條 
第六章 文件與資料管制：第 118~119條 
第七章 採購：第 120~121條 
第八章 客戶供應品之管制：第 122條 
第九章 產品之識別與追溯性：第 123~124條 
第十章 製程管制：第 125~132條 
第11章 檢驗與測試：第 133~137條 
第12章 檢驗與量測及試驗設備之管制：第 138~140條 
第13章 檢驗與測試狀況之標識：第 141條 
第14章 不合格品之管制：第 142~144條 
第15章 矯正與預防措施：第 145~147條 
第16章 搬運儲存與包裝防護及交貨：第 148~149條 
第17章 品質紀錄之管制：第 150~151條 
第18章 內部品質稽核：第 152~153條 
第 19章 訓練：第 154條 
第 20章 服務：第 155條 
第 21章 統計技術：第 156條
第五編　附則
 

2. 國產醫療器材製造業者
　　根據藥事法第十八條規定，所謂醫療器材製造業者，係指製造、裝配醫療器材，與其產品 之批發、輸出及自用原料輸入之業者，此外，藥事法對藥物製造工廠之相關規定亦明訂於第五十七條(藥物之製造與設廠標準)與第五十八條「藥物工廠，非經中央衛生主管機關核准，不得委託他廠製造或接受委託製造藥物」。
3. 委託製造
　　醫療器材製造業者若委託或接受委託製造，必須依據「藥物委託製造及檢驗作業準則」的規定辦理。所謂委託製造，係指將藥物在製程中之任一階段或連續階段或全程委託他廠製造(第三條)，委託製造或檢驗藥物，應事先申請中央衛生主管機關核准(第五條)，申請藥物委託製造及檢驗，限持有藥物許可證或申請藥物查驗登記之藥商。經核准委託製造或檢驗之藥物，除法律另有規定外，其產品責任由委託者負責(第六條)。
　　受託製造的醫療器材工廠，應為符合藥物製造工廠設廠標準第四編醫療器材優良製造規範規定之藥物工廠(第八條)。委託製造者應先覓妥受託廠，並填具申請書及檢附雙方簽立之委託製造契約等相關文件，向中央衛生主管機關申請核准(第九條)。最後，經核准委託製造之藥物，其標籤及包裝，除應符合本法及有關法令規定外，並應刊載受託廠及委託者之名稱、地址。但受託廠之名稱、地址，經中央衛生主管機關核准者，得以刊載其所在國別替代之(第十條)。
4. 嚴重不良反應通報與藥物回收　　
　　除醫療器材優良製造規範之外，國內外製造業者須依據「藥物回收作業實施要點」以及「嚴重藥物不良反應通報辦法」建立適當的標準作業程序，以供執行。 
危害等級
定義
回收規定
第一級危害
係指經許可製造、輸入之藥物，經發現有重大危害，或有發生重大損害之虞者
本署應公告禁止其製造、輸入，並撤銷其藥物許可證；其已製造或輸 入者，應限期禁止其輸出、調劑、販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列，藥物製造或輸入之業者並應於本署通知之日起三個月內收回市售品及庫存品。必要時，直轄市或縣（市）衛生主管機關，得先行就地封存，於報請本署核准後，得沒入銷毀之
第二級危害
經依法認定為偽藥、劣藥或禁藥者。 

經依法認定為不良醫療器材或未經核准而製造、輸入之醫療器材者。 

經調查藥物確有損害使用者生命、身體或健康之事實，或有損害之虞者。
藥物製造或輸入之業者應限期改善或回收，必要時並應立即停止該藥物之輸入、製造、陳列、調劑、銷售或採取其他必要措施，並於本署通知之日起三個月內收回市售品及庫存品後，依藥事法第七十九條規定處理。
第三級危害
係指藥物有下列情形之一，且造成使用者權益受損或安全之虞者：

製造、輸入藥物許可證未申請展延或不准展延者。

其他危害事實者。
藥物製造或輸入之業者，應自藥物許可證到期之日，包裝、標籤、仿單經核准變更已逾六個月而未依法收回驗章或其他危害事實發生之日起六個月內收回市售品及庫存品，並即通知地方衛生主管機關、醫療機構、藥局及藥商。
　　 
　　「嚴重藥物不良反應通報辦法」規定因藥物所引起之嚴重藥物不良反應發生時，醫療機構、藥局、藥商應依本辦法填具通報書，連同相關資料，向衛生署或其委託機構通報。 
嚴重藥物不良反應之定義
藥商通報要求
一、死亡。 
二、危及生命。 
三、造成永久性殘疾。 
四、胎嬰兒先天性畸形。 
五、導致病人住院或延長病人住院時間。
六、其他可能導致永久性傷害需做處置以
　　防永久性傷害者。
· 持有藥物許可證之藥商於得知嚴重藥物不良反應之日起十五日內，依第三條規定辦理通報。
· 醫療機構、藥局及藥商依本辦法辦理之規定通報嚴重藥物不良反應，得將通報書及相關資料，以郵寄、傳真或網路等方式為之。郵寄、傳真或網路等方式為之。
· 前項通報方式，於緊急時，得先行以口頭方式通報，並應於期限內完成書面通報。於口頭通報後七日內補送通報書及相關資料。
5. 體外診斷試劑

　　由於體外診斷醫療器材的產品特性與製造方法有其特殊性，衛生署特別制定並公佈「體外診斷醫療器材優良製造規範指導手冊」，其內容如下表：
貳、品質系統之要求
參、第三等級（高風險性）體外診斷試劑之注意事項
四、品質系統
十七、供水系統
五、產品規格
十八、加熱、通風與空調系統
六、製程規格
十九、污染╱交叉污染
七、製程確效
二十、電腦系統
八、製程及製程管制
 

九、環境管制
 

十、作業人員之穿著
 

十一、清潔與衛生
 

十二、組件
 

十三、成品檢驗與測試
 

十四、安定性試驗及有效期限
 

十五、怨訴與失效調查
 

十六、品質趨勢分析
 

　　根據「體外診斷醫療器材優良製造規範指導手冊」，衛生署已經公佈的「製程確效指導手冊」、「清潔製程確效指導手冊」、「無菌製程確效指導手冊」、「水系統確效指導手冊」、「空調系統指導手冊」、「分析方法確效指導手冊」、「電腦系統確效指導手冊」等文件，體外診斷醫療器材的製造業者得一併參考。第三等級體外診斷醫療器材衛生署規定必須由代施查核機構連同請藥檢局共同查廠，第二等級的體外診斷醫療器材，代施查核機構得依產品特性，視需要邀請專家協助查廠。
6. 海外製造廠
　　6-1 品質系統文件審查 

　　品質系統文件必須以繁體中文或英文提供，包括：
· 該輸入醫療器材國外製造業者之品質系統文件。申請人得先檢附品質手冊與相關程序書及文件總覽表。但必要時，申請人應依衛生署之通知，補送其他品質系統文件或資料。
· 與醫療器材優良製造規範同等效力之符合性驗證合格登錄證書。
· 該輸入醫療器材國外製造業者之全廠配置圖、各類產品製造作業區域、主要設備、產品製造流程；必要時，並應標示作業人員與物料搬運之通路。
　　產地為美國之製造業者，得以美國最高衛生主管機關出具之製售證明，並其內容載明該製造業者係符合美國之醫療器材優良製造規範（Current Good Manufacturing Practice）者，替代「與醫療器材優良製造規範同等效力之符合性驗證合格登錄證書。」

　　6-2 美國廠簡化模式 
　　產地為美國、美屬波多黎各或關島之製造業者，於中美醫療器材技術合作換文有效期間內療器材技術合作換文有效期間內，得以美國最高衛生主管機關出具之查廠報告書與製售證明及與醫療器材優良製造規範同等效力之符合性證書（如ISO 13485、EN 46001、ISO 13488或EN 46002），共同替代6-1規定的資料。

　　6-3 歐盟或瑞士簡化模式 

　　產地為歐盟之製造業者，於中歐醫療器材技術合作換文有效期間內，得以與衛生署醫療器材優良製造規範代施查核機構簽訂查廠報告交換技術合作方案之歐盟醫療器材相關指令代施查核機構所出具查廠報告書或衛生署認可建立合作之歐盟會員國所出具查廠報告書，連同該歐盟會員國最高衛生主管機關製售證明及該歐盟代施查核機構出具與醫療器材優良製造規範同等效力之符合性證書（如ISO 13485、EN 46001、ISO 13488或EN 46002），共同替代6-1規定的資料。 

　　6-4 海外查廠
　　第一項檢查如有實施國外檢查之必要者，申請人應向衛生署繳納費用及國外製造業者之品質手冊，並與國外製造業者配合檢查要求，備齊相關資料。
出處及延伸閱讀：
· 「藥物製造工廠設廠標準」，中華民國93年11月26日行政院衛生署衛署藥字第0930332353號令、經濟部經工字第09304608830號令會銜修正發布
· 「藥物製造業者檢查辦法」，中華民國97年2月20日行政院衛生署衛署藥字第0970303329號、經濟部經工字第09704600610號令會銜修正發布
附圖一：國產製造業者取得醫療器材優良製造規範認可登錄流程
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附圖二：國外製造業者取得醫療器材優良製造規範認可登錄流程
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