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• 醫療器材來源流向資料建立及管理辦法

• 醫療器材來源流向申報資料格式及申報注意事項

• 醫療器材來源流向資料申報平台介紹與操作示範

大綱



醫療器材來源流向資料建立及管
理辦法
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醫療器材來源流向資料建立及管理辦法
(110.4.20)

https://cutt.ly/IvHg2yH
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「應建立與保存來源及流向資料之醫療器材」
及「應申報來源及流向資料之醫療器材品項」
(110.4.28)

https://cutt.ly/DbhMR6S
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權責要求(醫事機構)

醫
事
機
構

資料建立

(第二條)

供應來源資料

流向資料(應申報品項)

資料申報

(第五條)
供應來源資料

資料保存

(第八條)

供應來源資料

流向資料(應申報品項)
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權責要求(醫療器材商)

醫
療
器
材
商

醫療器材許可證所有

人或登錄者

資料建立(第二條)

資料申報(第五條)

資料保存(第八條)

醫療器材販賣業者

(非屬醫療器材許可證

所有人或登錄者)

資料建立(第三條)

資料申報(第五條)

資料保存(第八條)
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醫事機構/醫療器材商行動方案

確認需要建立、保

留、申報來源及流

向資料之產品項目

訂定來源流向資料

管理SOP

建立與保留來源及

流向資料

申報特定品項
來源資料

透過醫療器材來
源流向諮詢窗口

取得協助

1 2 3

3項應申報品項
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確認適用醫療器材品項

9

適
用
品
項

應建立、保存品項

心臟血管、一般外科、

醫學美容、牙科、骨科

等植入式公告品項

應建立、保存及申報品

項

E.3610 植入式心律器

之脈搏產生器

I.3540 矽膠充填之乳房

彌補物

L.5980 經陰道骨盆腔

器官脫垂治療用手術網

片

「應建立與保存來源及流向資料之醫療器材」及「應申報來源及流向資料之醫療器材品項」(110.4.28)

1

https://cutt.ly/DbhMR6S
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確認適用醫療器材品項

「應建立與保存來源及流向資料之醫療器材」及「應申報來源及流向資料之醫療器材品項」
(110.4.28)

1

https://data.gov.tw/dataset/9576
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建立、保存與申報方式之標準程序SOP

• 資料建立

• 醫療器材許可證所有人或登錄者，應以電子

或書面方式..建立及保存醫療器材供應來源

及流向之資料(第二條)。

• 非持有醫療器材許可證或完成登錄之醫療器

材販賣業者，應以電子或書面方式…建立及

保存醫療器材供應來源及流向之資料(第三

條)。

• 資料保存

• 依本辦法規定建立資訊之保存期間，除本法

第十九條第二項申報品項應永久保存外，其

餘為三年(第八條)。醫療器材商

• 資料建立

• 醫事機構就其使用之醫療器材，應以電子或

書面方式建立及保存下列來源資訊(第四條)。

• 應申報之品項者…應依各別批號或序號，建

立及保存流向資訊。

• 資料保存

• 依本辦法規定建立資訊之保存期間，除本法

第十九條第二項申報品項應永久保存外，其

餘為三年(第八條)。

醫事機構

2
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建立與保留來源及流向資料
(醫事機構)

供
應
來
源
資
訊 產品識別資訊(品名、許可證字

號或登錄字號、型號或規格

/UDI-DI)

批號或序號

數量

供應者或其他提供者之名稱、

地址及聯絡資訊。

收貨日期

流
向
資
訊 批號或序號

接受治療之病人姓名

國民身分證統一編號或身分證

明文件號碼

聯絡資料

3項應申報品項(建立、保存)3
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建立與保留來源及流向資料
(醫療器材許可證所有人)

3
供
應
來
源
資
訊 產品識別資訊(UDI-DI)

批號或序號

數量

輸入者之報關日期

製造日期及有效期間，或保存

期限

流
向
資
訊 供應對象資訊(供應對象之名稱、

地址及聯絡資訊)

產品識別資訊(UDI-DI)

批號或序號

數量

交貨日期

製造日期及有效期間，或保存

期限
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建立與保留來源及流向資料
(醫療器材販賣業者)

3
供
應
來
源
資
訊 供應者之名稱、地址及聯絡資

訊

產品識別資訊(UDI-DI)

批號或序號

數量

收貨日期

製造日期及有效期間，或保存

期限

流
向
資
訊 供應對象資訊(供應對象之名稱、

地址及聯絡資訊)

產品識別資訊(UDI-DI)

批號或序號

數量

交貨日期

製造日期及有效期間，或保存

期限
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那些器材需要”申報”醫療器材來源流向資
料?

植入式心律器之脈搏產生器 矽膠充填之乳房彌補物
經陰道骨盆腔器官脫垂治療

用手術網片

E.3610植入式心律器
之脈搏產生器

I.3540矽膠充填
之乳房彌補物

L.5980經陰道骨盆
腔器官脫垂治療用
手術網片
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醫事機構”申報”那些內容?

產品識別資訊(品名、

許可證字號或登錄字號、

型號或規格/UDI-DI)

批號或序號 數量

供應者或其他提供者之

名稱、地址及聯絡資訊。
收貨日期

供應來源資訊
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建立與保留來源及流向資料
(醫事機構/申報資料舉例)

收貨日期 供應商 許可證號 中文品名 UDI_DI
醫療器材次類

別
產品批號 產品序號 數量

20240624 XXX
衛署醫器輸
字第019462
號

“曼陀”矽膠
填充義乳

00081317000310
I.3540矽膠充填
之乳房彌補物

9915080016 1

20240621 YYY
衛部醫器輸
字第035113
號

“美敦力”韋
塔創磁振造影
植入式心臟節
律器

00643169883017
E.3610植入式
心律器之脈搏
產生器

530003831G 1

20240628 ZZZ
衛部醫器輸
字第026988
號

“博美敦”凱
莉星脫垂修補
系統

07798121803473

L.5980經陰道
骨盆腔器官脫
垂治療用手術
網片

00005830 1
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醫療器材許可證所有人”申報”那些內容?

產品識別資訊

(UDI-DI)
批號或序號

數量 輸入者之報關日期

製造日期及有效期

間，或保存期限

供應來源資訊 流向資訊

供應對象資訊(供

應對象之名稱、

地址及聯絡資訊)

產品識別資訊

(UDI-DI)

批號或序號 數量

交貨日期
製造日期及有效期

間，或保存期限
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醫療器材販賣業者”申報”那些內容?

供應者之名稱、地址及

聯絡資訊

產品識別資訊

(UDI-DI)

批號或序號 數量

收貨日期
製造日期及有效期

間，或保存期限

供應來源資訊 流向資訊

供應對象資訊(供

應對象之名稱、地

址及聯絡資訊)

產品識別資訊

(UDI-DI)

批號或序號 數量

交貨日期
製造日期及有效期

間，或保存期限
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醫事機構”何時”應完成申報?

第五條依前三條建立及保存之資料，屬本法第十九條第二項公

告之品項者，醫療器材商及醫事機構應於每年一月、四月、七
月及十月之二十日前，以電子方式申報至中央主管機關建立之
系統。但醫事機構之流向資料，不包括在內。
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醫事機構”如何”進行申報?

醫事機構憑證IC卡、自然人憑證IC卡 醫事機構基本資料自動帶入

醫療器材來源流向申報平台

不可使用其他憑證
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醫療器材商”如何”進行申報?

工商憑證IC卡、自然人憑證IC卡 醫療器材商基本資料自動帶入

醫療器材來源流向申報平台

醫療器材非登不可平台



醫療器材來源流向申報資料格式
及申報注意事項

23



申報資料格式與申報步驟

24

1、建立”供應來源

/供應對象”聯絡資

訊(統一編號/醫事

機構代碼)。

2、確認產品”UDI-

DI”編碼。

3、區分”產品批

號”、”產品序號”申

報資料(二擇一)

4、查詢申報結果，

確認已完成申報。



常見QA

Q1 批次申報檔案輸入供應商之統一編號，
但系統出現無此統一編號?

Q2 批次申報檔案需要輸入UDI-DI，如何
取得相關資訊?

Q3 批次申報檔案輸入UDI-DI，但系統出
現無此UDI-DI?

Q4 如何確認已經申報完成?

25



批次申報檔案之”UDI-DI”格式修正

‘0081317025801

26



批次資料注意事項(錯誤案例)
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中文品名 UDI_DI 醫療器材次類別產品批號 產品序號 產品型號 數量

XX尿失禁懸吊
系統

************** L5980經陰道骨
盆腔器官脫垂治
療用手術網片

C00379 C00379 IGSD1245WSIO-
EL

6

中文品名 UDI_DI 醫療器材次類別產品批號 產品序號 產品型號 數量

XX骨盆懸吊系
統

*************
*

L5980經陰道骨
盆腔器官脫垂治
療用手術網片

LOT:AC211126 CPSAPLIC2AV 50



醫療器材來源流向資料申報平台
介紹與操作示範

28mtrace.fda.gov.tw
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衛署醫器輸
字第
019462號

00081317025801
壯生醫療器材股份有限
公司

“曼陀”矽膠填充義乳
“MENTOR”MEMORYGEL TM 

SILICONE GEL-FILLED BREAST 

IMPLANTS 



A系統登入（醫事機構）
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https://mtrace.fda.gov.tw/
利用醫事機構憑證IC卡登入系統，請勾選”醫事憑證”



A系統登入（醫療器材商）

31

https://mtrace.fda.gov.tw/
利用工商憑證IC卡登入系統，請勾選“工商憑證＂



系統首頁
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https://mtrace.fda.gov.tw/



A系統登入
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點選” 憑證授權”按鈕，可設定利用自然人憑證IC卡登入系統



A帳號登入
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來源資料申報

來源申報資料查詢



B資料申報
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來源資料申報包含“單筆網頁申報”與”批次資料申報”兩種方式



B資料申報
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建立申報用聯絡人資訊(供應來源)



B資料申報
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建立申報用聯絡人資訊(供應來源)



B資料申報
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來源資料申報(單筆網頁申報)



B資料申報
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來源資料申報(單筆網頁申報)



B資料申報
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來源資料申報(單筆網頁申報)



B資料申報
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來源資料申報(批次資料申報)



C資料查詢
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申報資料查詢



C資料查詢

43

系統提供申報資料“移除(刪除)”、”退貨”、“複製”等紀錄修改功能



QA 時間

感恩參加，歡迎踴躍提問分享!



食品藥物管理署：

醫療器材來源流向暨單一識別系統(UDI)專區
http://www.fda.gov.tw

工業技術研究院
吳俊彥
電話：03-5732043 
傳真：03-5734092
E-Mail：jywu6@itri.org.tw

• 雲端諮詢：https://shorturl.at/GHU16

mailto:jywu6@itri.org.tw
https://shorturl.at/GHU16
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