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衛生福利部令  
中華民國 110 年 4 月 28 日 

衛授食字第 1101603317 號 

訂定「醫療器材回收處理辦法」。 
附「醫療器材回收處理辦法」 

部  長 陳時中 

醫療器材回收處理辦法 

第 一 條  本辦法依醫療器材管理法（以下簡稱本法）第五十八條第三項規定訂定之。 
第 二 條  本法第五十八條第一項各款應回收之醫療器材，分為下列三級： 

一、第一級： 
(一) 第一款醫療器材、第二款不良醫療器材及第三款醫療器材：經中央主管機

關認定有重大危害使用者人體健康或有重大危害之虞。 
(二) 第二款：未取得許可證或登錄。 

二、第二級： 
(一) 第一款醫療器材、第二款不良醫療器材：經中央主管機關認定無危害、非

有重大危害使用者人體健康或無危害之虞。 
(二) 第三款醫療器材：經中央主管機關認定無重大危害使用者人體健康之虞。 

三、第三級：第四款及第五款醫療器材。 
第 三 條  本法第二十五條醫療器材許可證所有人或登錄者，應依下列期限，辦理回收完畢： 

一、第一級：自公告之次日或依法認定應回收之日起一個月內。 
二、第二級：自公告之次日或依法認定應回收之日起二個月內。 
三、 第三級：自本法第二十二條第二項製造許可廢止之次日起或依法認定應回收

之日起六個月內。 
第 四 條  醫事機構及醫療器材商，應自中央主管機關公告、依法認定或製造許可廢止之日

起，停止醫療器材輸入、製造、批發、零售或意圖販賣而陳列。 
   本辦法回收之醫療器材市售品及庫存品，應依下列規定處理： 

一、 本國製造：經查核或檢驗後仍可改製使用者，由直轄市、縣（市）主管機關

派員監督原製造廠商限期改製；其不能改製或屆期未改製者，沒入銷燬之。 
二、 國外輸入：即行封存，並由直轄市、縣（市）主管機關令原進口商限期退運

出口；屆期未能退貨者，沒入銷燬之。 
第 五 條  直轄市、縣（市）主管機關通知醫療器材商啟動醫療器材回收作業時，應通報中

央及其他直轄市、縣（市）主管機關。 
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第 六 條  各級主管機關對於應回收之醫療器材，得於機關網站或大眾傳播媒體，公布下列

資料： 
一、品名、許可證或登錄字號。 
二、規格、批號或序號之識別資料。 
三、醫療器材許可證所有人或登錄者之名稱及地址。 
四、回收原因。 

第 七 條  醫療器材許可證所有人或登錄者應訂定醫療器材回收作業規定，並據以執行，其

規定內容如下： 
一、回收作業之組織。 
二、回收人員及任務。 
三、回收作業計畫書。 
四、回收之通知方式。 
五、回收及處理方式。 
六、回收成果報告書。 

第 八 條  前條第四款通知之收受者，為醫療器材許可證所有人或登錄者之直接銷售對象。 
   前項通知之內容，應包括下列事項： 

一、醫療器材許可證所有人或登錄者之名稱、地址及電話。 
二、醫療器材製造業者名稱及地址。 
三、醫療器材之品名、規格及許可證或登錄字號。 
四、醫療器材批號或序號之識別資料及編號。 
五、回收之原因及其可能產生之危害。 
六、回收方式、回收交付之時間及地點。 
七、直接銷售對象應配合之事項。 

   醫療器材許可證所有人或登錄者，應依下列期限，完成第一項通知： 
一、第一級及第二級：自公告之次日或依法認定之日起二十四小時內。 
二、第三級：自製造許可廢止之次日或依法認定應回收之日起一星期內。 

   醫療器材許可證所有人或登錄者，應記載執行通知之人員、直接銷售對象與接收

通知之人員及通知之時間與方式。 
   前項通知應作成紀錄，並至少保存五年。 
第 九 條  醫療器材許可證所有人或登錄者，執行醫療器材回收作業前，應訂定第七條第三

款計畫書，報直轄市、縣（市）主管機關，並副知中央主管機關；主管機關認有修正

必要者，得要求其修正。 
   前項計畫書，應包括下列事項： 

一、醫療器材許可證所有人或登錄者之名稱、地址及電話。 
二、醫療器材製造業者名稱及地址。 
三、醫療器材之品名、規格及許可證或登錄字號。 
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四、醫療器材之批號或序號之識別資料及編號。 
五、醫療器材於國內製造或輸入之總量、銷售數量及庫存量。 
六、 醫療器材於國內銷售之醫事機構、醫療器材商之名稱、地址及其各別之銷售

數量。 
七、 國內製造醫療器材輸出者，其輸出之國別、對象名稱與地址及各別銷售數量。 
八、回收之原因及其可能產生之危害。 
九、預定完成回收之日期。 
十、 通知該醫療器材直接銷售之醫事機構、醫療器材商之方式與內容及其他擬採

取之相關措施。 
   第一項計畫書報主管機關之期限如下： 

一、第一級及第二級：自公告或依法認定應回收之日起三日內。 
二、第三級：自製造許可廢止之次日或依法認定應回收之日起二星期內。 

第 十 條  直轄市、縣（市）主管機關應督導轄區內醫事機構、醫療器材商，依本法第五十

八條規定辦理醫療器材回收事宜。 
   直轄市、縣（市）主管機關應於自行啟動或自收受其他主管機關通知啟動第一級

回收作業之日起十日內，至轄區內醫事機構、醫療器材商進行抽查，確認回收醫療器

材下架及其他回收作業程序。 
第 十一 條  醫療器材許可證所有人或登錄者對於回收之醫療器材，連同其庫存品，應予識別

及標示，並分別存放。 
第 十二 條  醫療器材許可證所有人或登錄者執行回收作業完成後，應製作第七條第六款成果

報告書，報直轄市、縣（市）主管機關，並副知中央主管機關；主管機關認有修正必

要時，得要求其修正。 
   前項回收成果報告書，應包括下列事項： 

一、醫療器材許可證所有人或登錄者之名稱、地址及電話。 
二、醫療器材製造業者名稱及地址。 
三、醫療器材之品名、規格及許可證或登錄字號。 
四、醫療器材之批號或序號之識別資料及編號。 
五、 回收醫療器材於國內製造或輸入之總量、銷售與庫存量及已回收與未回收之

品項、數量。 
六、各回收對象之回收品項及數量明細。 
七、回收完成之日期、回收產品存放地點、預定後續處理之方法及日期。 
八、後續預防矯正措施。 

   第一項回收成果報告書報主管機關之期限如下： 
一、第一級及第二級：完成回收之日起三日內。 
二、第三級：完成回收之日起二星期內。 
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第 十三 條  直轄市、縣（市）主管機關應審酌醫療器材回收作業之後續處理方法及日期，對

醫療器材許可證所有人或登錄者予以查核，並將查核結果報中央主管機關備查。 
第 十四 條  本辦法自中華民國一百十年五月一日施行。 

 

本則命令之總說明及對照表請參閱行政院公報資訊網（http://gazette.nat.gov.tw/）。 

 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 600
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 600
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Japan Color 2001 Coated)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /ClipComplexRegions true
        /ConvertStrokesToOutlines false
        /ConvertTextToOutlines false
        /GradientResolution 400
        /LineArtTextResolution 1200
        /PresetName <FEFF005B9AD889E367905EA6005D>
        /PresetSelector /HighResolution
        /RasterVectorBalance 1
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed true
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [1200 1200]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


