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衛生福利部

經 濟 部
令  

中華民國 109 年 12 月 10 日 

衛授食字第 1091106055 號 
經工字第 10904605860 號 

 
訂定「醫療器材製造業者設置標準」。 

附「醫療器材製造業者設置標準」 

部  長 陳時中 
部  長 王美花 

醫療器材製造業者設置標準 

第 一 條  本標準依醫療器材管理法（以下簡稱本法）第二十條第二項規定訂定之。 
第 二 條  本法第十條第一款醫療器材製造業者，其設施、設備及作業區域，應符合下列規

定： 
一、 室內天花板、牆壁及地面，保持平滑無裂痕或縫隙，且易於清潔而不發生粉

塵，必要時應採用易於消毒清洗之材料。 
二、 作業區域有良好之照明及通風設備；必要時，並具有適當之溫度、濕度及潔

淨度調節設備。 
三、 易燃性或危險性原物料、溶劑、中間產品及產品之作業區域，設置適當之防

護、急救及隔離設施。 
四、 設置原料、物料、中間產品及最終產品之倉庫。 
五、 場所內備供製造人員使用之更衣室、洗手設備，並視需要設置工作衣、帽、

口罩、手套及鞋履之洗滌或消毒滅菌設備。 
第 三 條  醫療器材製造業者之場所環境，應保持清潔，並設有完善之排水系統；涉及製造

生物技術產品者，應對病原體進行安全防護措施，不得妨礙公共衛生及安全。 
第 四 條  本法第十條第一款醫療器材製造業者，其建築應堅固安全，具有防鼠、防蟲及防

塵設計；場所內之排水溝應加蓋。 
第 五 條  場所內作業區域應明確劃分，兼製其他產品時，應避免影響醫療器材之品質及安

全；必要時，其作業區域應個別設置或加以有效區隔。 
第 六 條  醫療器材之品質及安全有受環境或空氣潔淨度影響之虞者，作業區域應有環境控

制措施；必要時，應設置潔淨室。 
   前項潔淨室之設置及維護，應符合中央主管機關公告之空調系統作業指引或國際

標準組織無塵室標準（ISO14644：Cleanrooms and associated controlled environments）。 
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第 七 條  本法第十條第一款醫療器材製造業者，從事滅菌作業時，應設置下列設備： 
一、 滅菌設備。 
二、 無菌試驗設備。 

   前項未執行無菌試驗者，得免設置無菌試驗設備。 
第 八 條  本法第十條第一款醫療器材製造業者，執行包裝或貼標之作業區域，應視作業需

要，設置下列設備： 
一、 度量衡器。 
二、 分裝設備。 
三、 包裝設備。 
四、 封蓋設備。 
五、 標籤印製設備。 
六、批號印製設備。 

第 九 條  醫療器材製造業者，應就其用以證明產品符合規定要求之設施、設備，予以管制、

校正、查證、確認及維護，並作成紀錄。 
   前項紀錄，應依醫療器材品質管理系統準則之規定保存。 
第 十 條  本標準自本法施行之日施行。 

 

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/）。 
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