
 

 

 

 
 

  

 

 

 

 

台湾医疗器材批发及零售业牌照申请程序及费用 

 

根据台湾《医疗器材管理办法》及《医疗器材管理办法施行细则 》之定义，在

台湾医疗器材的定义包含仪器用具、物质、软件、体外诊断试剂及其相关物

品，其设计及使用是以药理、免疫、代谢或化学以外之方法作用于人体，而达

成诊断、治疗或改善人体结构或人类疾病。如拟于台湾提供上述器材的批发零

售业务，都需要向台湾卫生福利部申请就医疗器材批发业及零售业牌照。 

 

台湾卫生福利部是医疗器材批发业及零售业牌照签发及监管机构。 

 

申请台湾医疗器材批发业及零售业牌照，申请人必须满足某些特定条件。其中

包括申请牌照之公司地址，营业场所土地使用分区中必须为可以登记该项营业

项目的地址，且政府人员会实际至该地址进行访查。 

 

一般而言，如果按要求提交所有必须之文件及所提供之数据正确无误，则台湾

卫生福利部会于 4-6 个星期之内签发牌照。 

 

本所代办申请台湾医疗器材批发业及零售业牌照的服务费用为港币12,000元。

本所前述服务费用已包含需要缴纳予台湾政府的牌照费及各项杂费。本所会于

开始办理申请前收取服务费及政府规费。 

 

台湾医疗器材批发业及零售业牌照不需要每年更新，但公司如有变更地址、变

更公司代表人及变更营业项目的情况，需主动在一个月内向台湾卫生福利部办

理执照的更新。 
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一、 台湾医疗器材批发业及零售业牌照申请费用 

 

本所代办申请台湾医疗器材批发业及零售业牌照的服务费用是港币12,000元。本所之服务费

用具体包含下列服务： 

1、 回复客户关于申请台湾医疗器材批发业及零售业牌照之问题及提供意见或建议； 

2、 编制申请牌照所需之文件及数据； 

3、 提交申请资料予台湾卫生福利部； 

4、 于办理申请牌照过程中与客户及卫生福利部就申请牌照事宜进行之沟通; 

5、 代付牌照费用；  

6、 代客户领取牌照。 

 

本所上述服务费用已经包含申请牌照时需缴纳予台湾政府之牌照费及文件快递至政府等杂费

开支。 

 

二、 付款时间及办法 

 

启源会于收到客户的委托确认后，开具所委托业务的费用账单并把账单连同汇款银行资料及

付款指引电邮给客户，以便客户安排付款。汇款时，麻烦客户在汇款信息栏填写本所的账单

编号或者文件案编号。汇款后，还需烦请客户电邮一份汇款凭证予我们，使我们可以更为容

易的追踪客户的款项。鉴于服务性质，本所要求预先全额收取服务费。并且，除非特殊情况，

一旦开始提供服务，服务费用一般不会获得退还。 

 

本所接受现金、银行转账、汇款及PAYPAL（信用卡）。如以PYAPAL支付，需额外支付5% 

的手续费。 

 

三、 需要医疗器材批发业及零售业牌照之业务 

 

根据台湾《医疗器材管理办法》及《医疗器材管理办法施行细则 》之定义，医疗器材则包含

仪器用具、物质、软件、体外诊断试剂及其相关物品，其设计及使用是以药理、免疫、代谢

或化学以外之方法作用于人体，而达成诊断、治疗或改善人体结构或人类疾病。医疗器材商

则是指上述医疗器材贩卖的业者，包含经营医疗器材之批发、零售、输入、输出、租赁或维

修。 

 

简而言之，任何公司如拟于台湾提供医疗器材批发及零售的业务，都需要向台湾卫生福利部

申请上述牌照。 
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四、 申请医疗器材批发业及零售业牌照之条件 

 

于向台湾卫生福利部提交医疗器材批发业及零售业牌照申请之前，申请人应满足下述要求： 

 

1、 公司注册 

 

拟于台湾经营医疗器材之人士需要先行于台湾办理公司注册手续。关于注册台湾公司

的详细程序及费用，请参阅本所编制之“台湾公司注册程序及费用”。外国公司也可

以于台湾登记分公司以经营医疗器材批发业及零售业。 

 

2、 公司注册地址要求 

 

台湾公司地址的营业场所土地使用分区，必需为可以登记该项营业项目的地址，且需

要检附公司办公室简图。该地址不限实体办公地址或商务中心地址，政府人员会实际

至该地址进行访查。 

 

3、 技术人员资格要求 

 

如台湾公司业务涉及将国外医疗器材输入台湾市场，公司需有至少一位专门的医疗器

材技术人员，该人员必需具备下列资格： 

(1) 台湾公、私立专科以上学校或符合台湾教育部办理国外学历采认法规之国外专科以

上学校毕业，领有毕业证书者; 

(2) 于医疗器材制造业或贩卖业，从事医疗器材制造或医疗器材查验登记文件数据准

备、程序管理及送件实务相关业务一年以上; 

(3) 最近五年内曾在台湾接受至少二十小时以上之教育训练，其教育训练包括台湾医疗

器材相关法令、医疗器材产品制造质量管理系统、查验登记文件数据准备及程序管

理、查验登记送件实务及医疗器材产品上市后管理。 
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五、 医疗器材批发业及零售业牌照申请程序 

 

以下所述台湾医疗器材批发业及零售业牌照申请程序，以客户委托启源代为办理牌照申请事

宜为例。 

 

1、 客户确认委托启源代办牌照申请事宜，同时把申请牌照所需材料电邮给启源； 

2、 启源编制申请牌照所需文件，然后安排客户签署牌照申请文件（启源会把编制妥当之申

请文件电邮给客户，客户签署后寄回给启源）； 

3、 收到签署文件后，启源向台湾卫生福利部申请筹设许可； 

4、 待公司注册核准后，启源向台湾卫生福利部申请核发许可证； 

5、 启源安排支付牌照费及领取牌照。 

 

六、 申请牌照所需材料 

 

向台湾卫生福利部申请医疗器材批发业及零售业牌照时，申请人需要准备下列文件： 

1、 妥当填写及签署之申请表格； 

2、 公司营业场所地址及设备简图； 

3、 公司名称及所经营事业登记预查核定书复印件； 

4、 公司注册证明文件、公司章程及台湾公司代表人护照或台湾身份证正反面复印件。 

 

七、 申请牌照所需之时间 

 

申请台湾医疗器材批发业及零售业牌照分为二阶段，第一阶段为申请筹设许可，待公司注册

完后再申请核发许可证。一般情况下，如果已经按要求提供申请所需的各项文件及资料，则

申请可以最快于 4 至 6 个星期之内得到批准。 

 

八、 更新牌照 

 

台湾医疗器材批发业及零售业牌照不需要每年更新，但公司如有变更地址、变更公司代表人

及变更营业项目的情况，需主动在一个月内向台湾卫生福利部办理执照的更新。 

 

 

如果您需要进一步的信息或协助，烦请您浏览本所的官方网站 www.kaizencpa.com  或通过下列

方式与本所专业会计师联系： 

电话： +852 2341 1444 

手提电话：+852 5616 4140, +86 152 1943 4614 

WhatsApp, Line 和微信： +852 5616 4140 

Skype: kaizencpa  

电邮： info@kaizencpa.com 

 

https://www.kaizencpa.com/cht/
mailto:info@kaizencpa.com

