
115年度「鼓勵醫療服務提供者
試（使）用國產醫療器材」專案
徵求說明

研究發展組 徐珮嘉專案副管理師
115.7.9



試（使）用
國產醫材

醫院-廠商
交流會議

臨床應用
教育訓練課程

試（使）用報告
（含改善建議）

• 將國產醫療器材導入臨床治療流程

• 經衛生福利部食品藥物管理署核准取得醫療器
材許可證或登錄字號

 提升國內醫療服務提供者對於國產醫材
的印象及信心

 彙集試（使）用結果，提供臨床試（使）
用經驗及改善建議

國產醫材廠商：
• 產品使用教學與售後服務
• 產品再升級與優化

醫療服務提供者：
• 對商品的信任
• 推薦商品給其他醫療服務提供者
• 回饋試（使）用經驗（含改善建議）

提升國內醫療器材韌性
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依據TFDA的委託計畫辦理



鼓勵醫療服務提供者試（使）用
國產醫療器材

• 擇優核定至少5案
• 每案核定金額為新臺幣52.5萬元整（含稅）
• ㇐家醫院僅得核定1案

以醫療機構為代表提出申請
• 導入至少1項指定之國產醫療器材
• 辦理國產醫療器材教育訓練、醫

院-廠商產品改善交流會議至少各
1場次

• 完成國產醫療器材試（使）用報
告（含改善建議）1份

提升國內醫療器材韌性

專案指定之國產醫療器材
（請參考需求說明書p.18）
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專案指定之國產醫療器材：共7類別 9品項

序號 醫療器材分類代碼 醫療器材品項 備註

1 D.5540 硬式喉頭鏡
• 拋棄式喉頭鏡（未滅菌）
• 硬式喉頭鏡（滅菌/未滅菌）
• 硬式喉頭鏡（影像功能）

2 I.4460 手術用手套 無粉手術手套（滅菌）
3 J.5725 輸液幫浦 輸液幫浦
4 H.5130 泌尿導管及其附件 導尿管與相關裝置
5 J.5440 血管內輸液套 輸液套（組）

6

I.4493 可吸收性交酯類外科用縫合線
I.4495 不銹鋼縫合線
I.4840 可吸收性聚對二氧環己酮外科縫合線
I.5000 不可吸收性聚對苯二甲酸㇠二酯縫合線
I.5010 不可吸收性聚丙烯縫合線
I.5020 不可吸收性聚醯胺縫合線
I.5030 不可吸收性絲縫合線

縫合線

7 -
其他可提升國內醫療器材韌
性之品項

 須說明該品項對提升醫療器材韌性之助益、目
前國產與輸入產品於醫療院所之占比、臨床使
用量或關鍵性、過去是否曾發生缺貨或替代困
難、導入國產品後可降低之風險、以及院內實
際試用場域，確認需導入醫院試用之必要性。

(需求說明書p.18)
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申請方式
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(詳見需求說明書p.5-6)

申請應檢附文件：

• 提案計畫書及電子檔1份（需

求說明書附件㇐）。

• 擬導入之國產醫療器材許可證、

登錄字號影本或電子檔1份。

• 提案機構之登記或設立證明文

件影本1份。

註：如有相關申請文件未齊備，將由本會另行以E-mail通知，請於

收到本會通知補件日期後3個工作日內完成補件（以本會收件日為

準）。逾期未補件者或申請資格不符合者，得不予受理。

以醫療機構為
代表提出申請

申請資料請裝於信封內，封面註明「115年
鼓勵醫療服務提供者試（使）用國產醫療器
材專案」，並於期限內以掛號郵寄方式遞交
（以郵戳時間為憑）。

郵寄

同郵寄作業方式，並請於收件截止日前送達
本會（收件時間：上午9時00分至下午5時
30分止，以繳交時間為憑）
非屬郵局投遞之其他方式（如：快遞、宅急
便等）視同親送。

親送

申請資料以壓縮檔方式附加於電子郵件，信
件主旨註明「115年鼓勵醫療服務提供者試
（使）用國產醫療器材專案」，發送至
CMDL@jct.org.tw （以電子郵件發送時間為
憑），並請來電與本會承辦窗口確認。

電子
郵件

收件地址：22069 新北市板橋區三民路二段31號5樓
財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會研發組 連偉傑/呂佩璇 專員收



計畫書小叮嚀

綜合資料→基本資料、機構大小印

摘要→目的、試（使）用國產醫療器材之推動規劃、預期之試（使）用成果等

專案執行目標→背景、重要性（如該醫療器材韌性貢獻、同類型醫材使用現況、導入國產醫療器材之適當性及預期
效益）、9.其他可提升國內醫療器材韌性之品項必須之補充說明。 避免空泛性描述。

實施方法及步驟→導入之國產醫療器材介紹、臨床使用情境、預期試（使）用對象及人次、如何蒐集使用者經驗
及滿意度、產品教育訓練及醫院-廠商交流會議規劃等

**與既有使用之同類型國外輸入醫材，透過客觀數據與使用經驗進行差異分析，明確辨識產品優勢與待改善項目

預定進度→甘特圖

預期成果→量化指標（含導入品項數量、教育訓練場次、醫院-廠商產品改善交流會議場次、完成試（使）用報告
（含改善建議））、預期質性成果

執行團隊及相關經驗→團隊介紹及相關專案執行經驗

6



提案審查

㇐、專業審查 二、加分項目

專案內容
•背景、醫療器材韌性貢獻、
同類型醫材使用現況

•導入國產醫材之適當性等

實施方法、步驟及可行性
•如何推動國產醫療器材試（使）用
•教育訓練、醫院-廠商交流會議規
劃

預期進度與成效
•含量性指標及質性指標說明

相關專案執行經驗、執
行能力

可與既有使用之同類型國外輸
入醫材，透過客觀數據與使用
經驗進行差異分析，明確辨識
產品優勢與待改善項目者。

5
分

30% 40%

20% 10%
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專案進度及程序

提案

計畫審查

審查結果通知

簽約及執行

結案報告審查

審查結果通知

結案

由提案機構代表遞交
提案計畫書

由本會及專業委員進
行書面審查

本會將以電子郵件通
知審查結果

11月2日前免備文提交試
（使）用報告（含改善建議）
初稿進行書審

11月25日前正式行文交付
• 發票/收據
• 修正版試（使）用報告

（含改善建議）
予本會進行結案

依審查結果修正或補充說明
結案報告

115年度專案申請
即日起至7月23日

8-11月

專案簽約執行
（醫材試（使）用、教育訓練、交流會議等）

11/25結案
繳交試（使）用報告（含改善建議）

11月115年7月

8



簽約小叮嚀

請款單據以開立發票為原則，單據機構名稱與

統㇐編號需與申請文件及契約書㇐致。 若有不
㇐致之情形，需填具附件補充協議文件(詳見需
求說明書p.27)，以確保衍生相關 法律、稅務
等疑義悉由提案機構負責理清及負責賠償。

機構名稱

統㇐編號

負責人/地址/
電話

機構名稱

統㇐編號

負責人/地址/
電話

結案請款：如無法開立統㇐發票，請提
供領據+「機關團體銷售貨物或勞務申報
銷售額與營業稅額繳款書」(簡稱407繳
款書)(須完成繳納)，方得完成付款作業
407繳款書範本如下

先與醫院出納確
認發票開立方式

及機構名稱

不㇐致情況：體系醫院(總院、分院)
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每月專案執行進度

執行機構於簽約日之次月起，須於每月1日以E-mail方式提報專案執行
進度（詳見需求說明書p.19-20）
• 院內試（使）用國產醫療器材的執行及推動概況：
產品教育訓練及醫院-廠商產品改善交流會議辦理情形、推動執行困難
• 國產醫療器材之臨床試（使）用概況：
於臨床應用本案導入國產醫療器材之試（使）用次數、比率等實際應用
情形
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連偉傑專員、呂佩璇專員
CMDL@jct.org.tw
02-8964-3000 #3313, #3973

諮詢窗口



參考附件(1/4)

12資料來源:醫療器材許可證資料集

醫療器材主要鑑別 許可證字號 中文品名
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第009812號 "人㇐" 影像式硬式喉頭鏡(未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第009816號 "人㇐醫療" ㇐次性使用影像式硬式喉頭鏡葉片 (未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第009887號 “人㇐” 影像式喉頭鏡探條(未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第010067號 安耐視影像式硬式喉頭鏡(滅菌/未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第010333號 安耐視 硬式喉頭鏡(滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第009427號 “艾爾卡福特” 麦格拉斯㇐次使用型喉頭鏡葉片(滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第009449號 “柯維恩” 麦格拉斯㇐次使用型喉頭鏡葉片 (滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第007854號 "艾爾維京" 硬式喉頭鏡 (未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛署醫器製壹字第001285號 貝斯美德喉頭鏡組 (未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第010378號 "安佈"影像式喉頭鏡顯示器 (未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第010381號 "安佈" 可重複使用影像式喉鏡轉接器(未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第006709號 "美敦力" 麦格拉斯硬式喉頭鏡 (滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛署醫器製壹字第000320號 “崇仁”喉頭鏡組（未滅菌）
D.5540 硬式喉頭鏡 衛署醫器製壹字第004458號 〝崇仁〞賓得士硬式喉頭鏡葉片 (滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第009846號 "捷大" 硬式喉頭鏡葉片(未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第010220號 煜揚 拋棄式喉頭鏡(未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第006015號 "榮晟" 影像式硬式喉頭鏡 (未滅菌)
D.5540 硬式喉頭鏡 衛部醫器製壹字第006662號 "遠貿" 拋棄式喉頭鏡 (未滅菌)



參考附件(2/4)

13資料來源:醫療器材許可證資料集

醫療器材主要鑑別 許可證字號 中文品名
I.4460 手術用手套 衛部醫器製壹字第007047號 "卓和"無粉手術手套(滅菌)
I.4460 手術用手套 衛署醫器製壹字第000139號 "國發" 滅菌手術手套 (無粉)
I.4460 手術用手套 衛部醫器製壹字第010098號 "多倍" 手術手套(無粉)(滅菌)
J.5725 輸液幫浦 衛部醫器製字第007485號 “貝克西弗”放射性藥液注射泵系統
J.5725 輸液幫浦 衛部醫器製字第007221號 “思邁” 輸液連線系統軟體
J.5725 輸液幫浦 衛部醫器製字第007203號 “思邁”輸液幫浦
J.5725 輸液幫浦 衛部醫器製字第007144號 “慧德” 輸液傳輸系統軟體
H.5130 泌尿導管及其附件 衛部醫器製壹字第007768號 "佳創" 導尿管固定帶 (未滅菌) 
H.5130 泌尿導管及其附件 衛部醫器製壹字第009275號 “富強” 泌尿導管固定帶(未滅菌)
H.5130 泌尿導管及其附件 衛部醫器製字第005718號 “圓福”導尿包(滅菌)
H.5130 泌尿導管及其附件 衛署醫器製字第001738號 "國發"滅菌導尿管
H.5130 泌尿導管及其附件 衛署醫器製字第003821號 “邦特”血管外引導鋼線
H.5130 泌尿導管及其附件 衛署醫器製壹字第002155號 “昭惠”導尿管固定帶 (未滅菌)
H.5130 泌尿導管及其附件 衛署醫器製字第003608號 “太平洋”尿管
H.5130 泌尿導管及其附件 衛部醫器製壹字第010093號 "康澄" 導尿管固定腿帶(未滅菌)
H.5130 泌尿導管及其附件 衛部醫器製字第004214號 “貝斯美德”矽質導尿管
H.5130 泌尿導管及其附件 衛部醫器製字第004826號 “以仁”導尿管
H.5130 泌尿導管及其附件 衛部醫器製字第006936號 “康沛可舒”導尿管



參考附件(3/4)

14

醫療器材主要鑑別 許可證字號 中文品名
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第007123號 “怡安” 無針輸液連接頭
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第007663號 “邦特”輸液延⾧管
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第004285號  “太平洋” 避光型高壓延⾧管 
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第005289號 “普惠”精密輸液套
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第006235號 “特浦”幫浦用輸液套
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第006423號 “維多”延⾧管
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第006443號 “美德”輸液套
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第004533號 “普惠”免針安全型T型輸液延⾧管
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第005482號 “尼得立斯”延⾧管
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第008006號 “尼得立斯” 輸血套
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第005721號 “尼得立斯”計量點滴輸液套
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第005761號 “瑞克舒”輸液套
J.5440 血管內輸液套 衛署醫器製字第003251號 “怡安”輸液三通閥
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第007224號 “思邁” 幫浦輸液套
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第007771號 “思邁”幫浦輸液套
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第005723號 “尼得立斯”藥物準備系統輸液接頭
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第005741號 “愛丁格”輸液套
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第004316號 “根本”高壓延⾧管
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第005380號 “怡安”無針輸液連接頭
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第006979號 “笠民”輸液器
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第006994號 “集醫”鎖頭接頭
J.5440 血管內輸液套 衛部醫器製字第007018號 "特浦"造影用延⾧管

資料來源:醫療器材許可證資料集



參考附件(4/4)

15資料來源:醫療器材許可證資料集

醫療器材主要鑑別 許可證字號 中文品名
I.4493 可吸收性交酯類外科用縫合線 衛部醫器製字第005056號  佳合外科用單股化學可吸收性縫合線(附針/不附針)
I.4493 可吸收性交酯類外科用縫合線 衛部醫器製字第006020號  佳合外科用單股化學可吸收性縫合線(附針/不附針)
I.4493 可吸收性交酯類外科用縫合線 衛署醫器製字第000595號 "佳合"外科化學吸收縫線（附針/不附針）
I.4493 可吸收性交酯類外科用縫合線 衛署醫器製字第004089號 佳合外科用單股化學可吸收性縫合線(附針/不附針)
I.4495 不銹鋼縫合線 衛署醫器製字第001876號 "佳合"外科用不鏽鋼縫合線附針
I.4495 不銹鋼縫合線 衛部醫器製字第008308號  思麗美 不鏽鋼縫線
I.4840 可吸收性聚對二氧環己酮外科縫合線 衛部醫器製字第007726號 提美拉外科用可吸收性縫線
I.4840 可吸收性聚對二氧環己酮外科縫合線 衛部醫器製字第008111號  保媄妍可吸收性縫線
I.4840 可吸收性聚對二氧環己酮外科縫合線 衛部醫器製字第006302號  提美拉外科用可吸收性縫線
I.4840 可吸收性聚對二氧環己酮外科縫合線 衛部醫器製字第006188號  拉亞外科用可吸收性縫線
I.4840 可吸收性聚對二氧環己酮外科縫合線 衛部醫器製字第007708號  提美拉拉提線
I.4840 可吸收性聚對二氧環己酮外科縫合線 衛部醫器製字第007883號 美特拉拉提線
I.4840 可吸收性聚對二氧環己酮外科縫合線 衛部醫器製字第008350號  保媄妍拉提線
I.5000 不可吸收性聚對苯二甲酸㇠二酯縫合線 衛署醫器製字第000348號 “佳合”外科用聚酯縫合線(附針/不附針)
I.5010 不可吸收性聚丙烯縫合線 衛署醫器製字第000592號 "佳合"外科用聚丙烯縫合線附針
I.5020 不可吸收性聚醯胺縫合線 衛署醫器製字第002667號 “佳合”外科用尼龍縫合線 (附針)
I.5030 不可吸收性絲縫合線 衛署醫器製字第000034號 "佳合" 外科用絹絲縫合線(附針/不附針)


