
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

臺灣醫療器材批發及零售業牌照申請程序及費用 

 

根據臺灣《醫療器材管理辦法》及《醫療器材管理辦法施行細則 》之定義，

在臺灣醫療器材的定義包含儀器用具、物質、軟體、體外診斷試劑及其相關

物品，其設計及使用是以藥理、免疫、代謝或化學以外之方法作用於人體，

而達成診斷、治療或改善人體結構或人類疾病。如擬於臺灣提供上述器材的

批發零售業務，都需要向臺灣衛生福利部申請就醫療器材批發業及零售業牌

照。 

 

臺灣衛生福利部是醫療器材批發業及零售業牌照簽發及監管機構。 

 

申請臺灣醫療器材批發業及零售業牌照，申請人必須滿足某些特定條件。其

中包括申請牌照之公司地址，營業場所土地使用分區中必須為可以登記該項

營業項目的地址，且政府人員會實際至該地址進行訪查。 

 

一般而言，如果按要求提交所有必須之文件及所提供之資料正確無誤，則臺

灣衛生福利部會於 4-6 個星期之內簽發牌照。 

 

本所代辦申請臺灣醫療器材批發業及零售業牌照的服務費用爲港幣 12,000

元。本所前述服務費用已包含需要繳納予臺灣政府的牌照費及各項雜費。本

所會於開始辦理申請前收取服務費及政府規費。 

 

臺灣醫療器材批發業及零售業牌照不需要每年更新，但公司如有變更地址、

變更公司代表人及變更營業項目的情況，需主動在一個月內向臺灣衛生福利

部辦理執照的更新。 
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一、 臺灣醫療器材批發業及零售業牌照申請費用 

 

本所代辦申請臺灣醫療器材批發業及零售業牌照的服務費用是港幣 12,000 元。本所之服務費

用具體包含下列服務： 

1、 回復客戶關於申請臺灣醫療器材批發業及零售業牌照之問題及提供意見或建議； 

2、 編制申請牌照所需之文件及資料； 

3、 提交申請資料予臺灣衛生福利部； 

4、 於辦理申請牌照過程中與客戶及衛生福利部就申請牌照事宜進行之溝通; 

5、 代付牌照費用；  

6、 代客戶領取牌照。 

 

本所上述服務費用已經包含申請牌照時需繳納予臺灣政府之牌照費及文件快遞至政府等雜費

開支。 

 

二、 付款時間及辦法 

 

啟源會於收到客戶的委託確認後，開具所委託業務的費用帳單並把帳單連同匯款銀行資料及

付款指引電郵給客戶，以便客戶安排付款。匯款時，麻煩客戶在匯款資訊欄填寫本所的帳單

編號或者文件案編號。匯款後，還需煩請客戶電郵一份匯款憑證予我們，使我們可以更為容

易的追蹤客戶的款項。鑒於服務性質，本所要求預先全額收取服務費。並且，除非特殊情況，

一旦開始提供服務，服務費用一般不會獲得退還。 

 

本所接受現金、銀行轉帳、匯款及 PAYPAL（信用卡）。如以 PYAPAL 支付，需額外支付

5% 的手續費。 

 

三、 需要醫療器材批發業及零售業牌照之業務 

 

根據臺灣《醫療器材管理辦法》及《醫療器材管理辦法施行細則 》之定義，醫療器材則包含

儀器用具、物質、軟體、體外診斷試劑及其相關物品，其設計及使用是以藥理、免疫、代謝

或化學以外之方法作用於人體，而達成診斷、治療或改善人體結構或人類疾病。醫療器材商

則是指上述醫療器材販賣的業者，包含經營醫療器材之批發、零售、輸入、輸出、租賃或維

修。 

 

簡而言之，任何公司如擬於臺灣提供醫療器材批發及零售的業務，都需要向臺灣衛生福利部

申請上述牌照。 
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四、 申請醫療器材批發業及零售業牌照之條件 

 

於向臺灣衛生福利部提交醫療器材批發業及零售業牌照申請之前，申請人應滿足下述要求： 

 

1、 公司註冊 

 

擬於臺灣經營醫療器材之人士需要先行於臺灣辦理公司註冊手續。關於註冊臺灣公司

的詳細程序及費用，請參閱本所編制之“臺灣公司註冊程序及費用”。外國公司也可以

於臺灣登記分公司以經營醫療器材批發業及零售業。 

 

2、 公司註冊地址要求 

 

臺灣公司地址的營業場所土地使用分區，必需為可以登記該項營業項目的地址，且需

要檢附公司辦公室簡圖。該地址不限實體辦公地址或商務中心地址，政府人員會實際

至該地址進行訪查。 

 

3、 技術人員資格要求 

 

如臺灣公司業務涉及將國外醫療器材輸入台灣市場，公司需有至少一位專門的醫療器

材技術人員，該人員必需具備下列資格： 

(1) 臺灣公、私立專科以上學校或符合臺灣教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以

上學校畢業，領有畢業證書者; 

(2) 於醫療器材製造業或販賣業，從事醫療器材製造或醫療器材查驗登記文件資料準

備、程序管理及送件實務相關業務一年以上; 

(3) 最近五年內曾在臺灣接受至少二十小時以上之教育訓練，其教育訓練包括臺灣醫療

器材相關法令、醫療器材產品製造品質管理系統、查驗登記文件資料準備及程序管

理、查驗登記送件實務及醫療器材產品上市後管理。 

 

五、 醫療器材批發業及零售業牌照申請程序 

 

以下所述臺灣醫療器材批發業及零售業牌照申請程序，以客戶委托啓源代爲辦理牌照申請事

宜爲例。 

 

1、 客戶確認委托啓源代辦牌照申請事宜，同時把申請牌照所需材料電郵給啓源； 

2、 啓源編制申請牌照所需文件，然後安排客戶簽署牌照申請文件（啓源會把編制妥當之

申請文件電郵給客戶，客戶簽署後寄回給啓源）； 

3、 收到簽署文件後，啓源向臺灣衛生福利部申請籌設許可； 

4、 待公司註冊核准後，啟源向臺灣衛生福利部申請核發許可證； 

5、 啓源安排支付牌照費及領取牌照。 
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六、 申請牌照所需材料 

 

向臺灣衛生福利部申請醫療器材批發業及零售業牌照時，申請人需要準備下列文件： 

1、 妥當填寫及簽署之申請表格； 

2、 公司營業場所地址及設備簡圖； 

3、 公司營名稱及所經營事業登記預查核定書影本； 

4、 公司註冊證明文件、公司章程及臺灣公司代表人護照或臺灣身份證正反面影本。 

 

七、 申請牌照所需之時間 

 

申請臺灣醫療器材批發業及零售業牌照分為二階段，第一階段為申請籌設許可，待公司註冊

完後再申請核發許可證。一般情况下，如果已經按要求提供申請所需的各項文件及資料，則

申請可以最快於 4至 6 個星期之內得到批准。 

 

八、 更新牌照 

 

臺灣醫療器材批發業及零售業牌照不需要每年更新，但公司如有變更地址、變更公司代表人

及變更營業項目的情況，需主動在一個月內向臺灣衛生福利部辦理執照的更新。 

 

 

 
 

如果您需要進一步的資訊或協助，煩請您瀏覽本所的官方網站 www.kaizencpa.com  或通過下列方

式與本所專業會計師聯繫： 

電話： +852 2341 1444 

手提電話：+852 5616 4140, +86 152 1943 4614 

WhatsApp, Line 和微信： +852 5616 4140 

Skype: kaizencpa  

電郵： info@kaizencpa.com 
 

 

 

 

https://www.kaizencpa.com/cht/
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