
法規名稱：醫療器材管理事項委託及受託機構認證作業辦法

發布日期：民國 110 年 04 月 29 日

   第 一 章 總則

第 1 條

本辦法依醫療器材管理法（以下簡稱本法）第七十九條第二項規定訂定之。

第 2 條

本辦法用詞，定義如下：

一、受託機構：指受主管機關委託辦理本法第七十九條第一項事項之機關（構）、法人或團體。

二、認證：指主管機關對法人或團體，確認其有能力執行本法第七十九條第一項事項之處分。

第 3 條

1   中央主管機關依本法第七十九條第一項規定，委託其他機關（構）辦理技術人員教育訓練及醫療

器材商檢查事項時，雙方之權利、義務，應以行政契約定之。

2   中央主管機關依本法第七十九條第一項規定，委託法人或團體辦理前項受託事項時，應按個別受

託事項，由法人或團體依本辦法規定申請認證。

   第 二 章 醫療器材技術人員教育訓練之認證及管理

第 4 條

1   法人或團體受託辦理技術人員教育訓練前，應填具申請書，並檢附下列文件、資料，向中央主管

機關申請認證：

一、依法立案或登記滿三年之證明文件。

二、勞動部勞動力發展署人才發展品質管理系統（TTQS），就辦理訓練品質及績效，評核達「通

過」等級以上或「合格」之證明文件、資料。

2   前項申請文件、資料有不完備，其得補正者，中央主管機關應通知申請人限期補正；屆期未補正

者，予以駁回。

3   第一項申請，經審查通過及核定後，由中央主管機關發給認證證明文件及委託同意書。

4   前項認證證明文件，應載明下列事項：

一、法人或團體名稱及地址。

二、認證範圍。

三、認證有效期間。

第 5 條

1   受託機構辦理技術人員教育訓練，其訓練課程項目，應符合醫療器材技術人員管理辦法第五條及

第十一條規定。



2   受託機構應於每次教育訓練課程結束之次日起七日內，將參加訓練人員之姓名、國民身分證統一

編號或身分證明文件號碼、課程項目及時數，上傳至中央主管機關指定之資訊系統。

3   受託機構執行前二項委託事項之相關文件、資料，應保存三年；其涉及個人資料者，應依個人資

料保護法相關規定辦理。

第 6 條

1   中央主管機關得就受託機構辦理教育訓練之內容及其他相關事項，進行不定期查核；受託機構不

得規避、妨礙或拒絕。

2   受託機構以虛偽不實文件、資料或其他不正當方法取得認證者，中央主管機關得撤銷之，並終止

委託訓練行政契約。

3   受託機構有下列情形之一者，中央主管機關應通知其限期改善；屆期不改善者，得廢止其認證，

並終止委託訓練行政契約：

一、受託辦理訓練課程項目，違反前條第一項規定。

二、未依前條第二項規定之期限、內容或方式上傳資料，或上傳之資料虛偽不實。

三、違反第一項規定，規避、妨礙或拒絕中央主管機關之查核。

   第 三 章 醫療器材商檢查之認證及管理

第 7 條

本辦法所定醫療器材商檢查之範圍如下：

一、本法第二十二條醫療器材品質管理系統相關事項。

二、本法第二十四條醫療器材優良運銷系統相關事項。

第 8 條

法人或團體受託辦理醫療器材商檢查，應具備下列要件：

一、置有專職之檢查人員至少三人。

二、訂有檢查作業及檢查人員管理之相關程序、規範。

三、其他經中央主管機關指定之事項。

第 9 條

1   法人或團體申請醫療器材商檢查之認證，應填具申請書，並檢附下列文件、資料，向中央主管機

關提出：

一、依法立案或登記之證明文件。

二、符合前條各款要件之證明文件、資料。

三、組織簡介、組織架構、負責人、部門主管、檢查人員、業務概要、檢查品質管理能力及作業

程序說明。

四、董（理）事、監察人（監事）、負責人、執行長（或相當該等職務之人）及簽署檢查報告人

員之名冊。



五、其他經中央主管機關指定之文件、資料。

2   前項申請文件、資料有不完備，其得補正者，中央主管機關應通知申請人限期補正；屆期未補正

者，予以駁回。

第 10 條

1   中央主管機關受理前條申請，應進行現場查核，必要時，得聘請技術專家參與。

2   前項查核，應製作紀錄；發現有缺失者，應將缺失紀錄及改善期限通知申請人。

3   申請人應於前項期限內，將改善報告送中央主管機關；屆期未改善或未送改善報告者，予以駁

回。

第 11 條

1   經前條查核通過者，由中央主管機關發給認證證明文件及委託同意書。

2   前項認證證明文件，應載明下列事項：

一、法人或團體名稱及地址。

二、負責人姓名。

三、認證範圍。

四、認證編號。

五、認證有效期間。

六、其他經中央主管機關指定之事項。

第 12 條

前條認證有效期間為三年；有展延必要者，應於期滿六個月前至十二個月間申請展延，展延期間

最長為三年；其申請及認證程序，得準用第七條至前條規定。

第 13 條

1   法人或團體取得第十一條第一項認證證明文件及委託同意書之次日起一年內，應與中央主管機關

簽訂行政契約，並於行政契約簽訂後，始得辦理受託事項。

2   申請人未依前項規定簽訂行政契約者，中央主管機關得廢止其認證。

第 14 條

1   第十一條第二項第一款或第二款事項有變更時，法人或團體應檢附相關文件、資料，向中央主管

機關申請變更。

2   第九條第一項第二款至第四款事項有變更時，法人或團體應檢附相關文件、資料，報中央主管機

關備查。

3   前二項申請或報請備查，受託機構應自事實發生之次日起三十日內為之。

第 15 條

1   中央主管機關得於法人或團體辦理受託事項期間，進行定期或不定期查核，該法人或團體不得規



避、妨礙或拒絕。

2   前項查核，應製作紀錄；發現有缺失者，中央主管機關應將缺失紀錄及改善期限，通知該法人或

團體；法人或團體應於期限內，將改善報告送中央主管機關。

第 16 條

受託機構辦理醫療器材商檢查時，其檢查及簽署檢查報告之人員就其檢查案件，有行政程序法第

三十二條、第三十三條或下列各款情形之一者，應自行迴避：

一、為受檢查所涉醫療器材之設計者、製造者、供應者、安裝者、購入或承租者、所有者或維修

管理者，或其受雇人或代理人。但為個人用途、受託機構運作或為檢查必要之購入，不在此

限。

二、五年內曾參與受檢查所涉醫療器材之設計、製造、組裝、市場規劃、安裝操作或維修之從業

人員。

三、現為或曾為受檢查醫療器材商之從業人員。

四、現為受檢查醫療器材商諮詢輔導機構之從業人員。

第 17 條

1   受託機構有下列情形之一者，應通知中央主管機關：

一、受託機構之檢查及簽署檢查報告之人員，有前條應迴避之情事。

二、有嚴重影響檢查獨立性、公正性或有影響之虞。

2   中央主管機關得依前項通知，變更受託機構。

3   第一項受託機構變更時，原受託機構應將已取得受檢查醫療器材商之文件、資料，移交予變更後

之受託機構。

第 18 條

1   受託機構應訂定及執行檢查人員訓練計畫，並記錄各人員之訓練時數及考核結果。

2   前項訓練計畫之內容，應按認證範圍，載明下列事項：

一、醫療器材品質管理系統準則內容及其檢查實務。

二、醫療器材優良運銷準則內容及其檢查實務。

3   中央主管機關於必要時，應於行政契約明定受託機構辦理檢查及簽署檢查報告人員之能力管理規

定。

第 19 條

受託機構辦理檢查工作，應遵行下列事項：

一、對於執行工作所取得之資訊，應予保密，不得無故洩漏。

二、不得行求、期約或收受賄賂或其他不正利益。

三、檢查結果及其紀錄，不得有偽造、變造或登載不實之情事。

四、不得將全部或部分檢查業務，再委託或移轉至其他法人、團體或機構辦理。



五、配合中央主管機關之調查，或受理有關檢查之查詢、申覆或陳情，提供相關文件、資料、紀

錄及說明。

六、受檢廠商提供及受託機構檢查所生之文件、資料及紀錄，至少保存六年。

第 20 條

經認證之法人或團體有下列情形之一者，中央主管機關得撤銷或廢止第十一條之認證：

一、以虛偽不實文件、資料或其他不正當方法取得認證。

二、違反前條第一款至第五款規定之一。

三、違反第十五條第一項規定，規避、妨礙或拒絕中央主管機關之檢查。

四、違反第十五條第二項規定，屆期未改善或未送改善報告至中央主管機關。

五、檢查及簽署檢查報告之人員，未依第十六條規定自行迴避。

六、違反第十七條第一項規定，未通知中央主管機關，或違反同條第三項規定，未移交文件、資

料。

七、其他違反委託事項、行政契約或法規規定，經中央主管機關認定影響檢查工作，且情節重

大。

第 21 條

經認證之法人或團體有下列情形之一，經中央主管機關令其限期改善，屆期未改善者，得停止其

全部或部分檢查業務；其情節重大者，中央主管機關得廢止其認證：

一、未具備第八條規定之要件。

二、未依第十九條第六款規定保存文件、資料或紀錄。

三、檢查業務之品質或效率不佳。

四、其他違反委託事項、行政契約或法規規定，經中央主管機關認定影響檢查工作。

第 22 條

1   法人或團體經撤銷或廢止認證者，中央主管機關應令其停止受託檢查事項之執行，並終止檢查行

政契約。

2   前項情形，法人或團體應將已完成及辦理中檢查案件之文件、資料及紀錄，返還中央主管機關；

認證展延未通過者，亦同。

   第 四 章 附則

第 23 條

本辦法自中華民國一百十年五月一日施行。


