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郵購買賣通路選購醫療器材 Q&A 

 

一、 什麼是醫療器材？ 

    依據藥事法第 13 條之規定，醫療器材係用於診斷、治療、減輕、直

接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以

藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、

用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品；又衛生福利部依照醫療器

材對人體造成影響之風險程度，將醫療器材由低到高分為第一到第三等

級來管理，常見的醫療器材分級及品項如下： 

1、 第一等級醫療器材，例如：棉花棒、紗布、OK 繃、機械式輪椅、

一般醫用口罩（外科手術口罩除外）、機械式助行器等； 

2、 第二等級醫療器材，例如：日戴型或日拋型隱形眼鏡、血糖機、

血壓計、體溫計、耳溫槍、衛生棉條、保險套、低週波治療儀等； 

3、 第三等級醫療器材，例如：矽膠乳房植入物、冠狀動脈血管支架、

心律調節器等。 

 

二、 哪裡可取得醫療器材的相關資訊？ 

    不論是本國製造或是外國輸入進口的醫療器材，都必須取得衛生福

利部核發之醫療器材許可證，並列有醫療器材許可證字號，如衛部（署）

醫器輸字第 XXXXXX 號或衛部（署）醫器製字第 XXXXXX 號等，若

消費者對於日常使用產品是否屬於醫療器材、或者針對特定醫療器材的

資訊有疑問時，可至衛生福利部食品藥物管理署網站之「西藥、醫療器

材、含藥化粧品許可證查詢系統」網頁（路徑：食品藥物管理署首頁

http://www.fda.gov.tw/＞業務專區＞醫療器材＞醫療器材許可證資料庫）

查詢相關資訊。 
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三、 哪些通路可以取得醫療器材？ 

    販賣醫療器材之業者，必須先取得各縣市衛生局核發之藥商許可執

照，目前醫院及診所的販賣部、社區藥局、便利商店、大賣場、藥粧店、

超市、醫療器材行等，多已領有藥商許可執照，消費者可前往領有藥商

許可執照之商店購買醫療器材。而網路、電視購物、型錄等販售通路為

一虛擬空間，商品乃於訂購後郵寄予消費者，消費者若有使用疑難，無

法由廠商當面給予解說及操作示範。基於醫療器材不同於一般商品，因

此，衛生福利部並未同意網路等非實體店面之通路販售醫療器材。 

    依照衛生福利部（前行政院衛生署）101 年 11 月 1 日公告之「藥商

得於郵購買賣通路販賣之醫療器材及應行登記事項」，即日起開放領有醫

療器材販賣業藥商許可執照的業者，可以在自行架設或者利用他人之網

站、電視頻道等郵購買賣通路，販賣風險性較低的「第一等級醫療器材」，

使消費者取得醫療器材的通路更加便利和廣泛， 103 年 1月 2日起，開

放體脂計、保險套及衛生棉條等 3 種 5 品項適合居家使用、非侵入、非

植入且無須專業人員指示操作之第二等級醫療器材，104 年 10 月 15 日

起更進一步開放手術用口罩、酒精棉片、酒精棉球、優碘棉片、碘液棉

棒、碘液紗布、凡士林紗布、免縫膠帶、隱形眼鏡清潔保養產品、醫學

圖像紀錄傳輸軟體及磁振影像軟體等 8 品項之第二等級醫療器材得於郵

購買賣通路販售。 

 

四、 郵購買賣通路購買醫療器材可能遇到的風險？ 

    透過郵購買賣通路（例如網際網路、電視購物、郵購等通路）選購

醫療器材，除了提供民眾快速、便利、隱私的購物方式，也使得醫療器

材的取得通路更為廣泛。但是，透過郵購買賣通路購物也可能有潛在的

風險，例如產品資訊不實、瑕疵、詐欺等因無法實際檢視商品及確認賣

家資訊而產生各類型之交易糾紛，以及個人資料及隱私洩漏的安全問



 3 

題，因此民眾透過郵購買賣通路選購醫療器材時，應該多注意產品資訊

確認以及個人資料保護。 

 

 

五、 如何分辨合法的第一等級醫療器材？ 

    衛生福利部核發之第一等級醫療器材許可證，其核准字號共有三

種：「衛部（署）醫器輸壹字第 XXXXXX 號」、「衛部（署）醫器製壹字

第 XXXXXX 號」以及「衛部（署）醫器陸輸壹字第 XXXXXX 號」，數

字部分共有六碼，消費者在郵購買賣通路選購第一等級之醫療器材時，

要特別認明上述的衛部（署）字號，若有許可證產品資訊的問題，可至

衛生福利部食品藥物管理署網站之「西藥、醫療器材、含藥化粧品許可

證查詢系統」網頁（路徑：食品藥物管理署首頁 http://www.fda.gov.tw/

＞業務專區＞醫療器材＞醫療器材許可證資料庫）查詢。 

 

六、 郵購買賣通路選購醫療器材應注意的事項？ 

    消費者透過郵購買賣通路選購醫療器材時，應先向專科醫師或其他

專業之醫療人員諮詢，了解自己對於醫療器材之需求及正確之使用方法

後，再來進行選購，而選購醫療器材產品時，除應認明產品是否有衛生

福利部核准之許可證字號外，也要確認醫療器材產品是否有完整之資

訊，例如品名，製造廠名稱及地址，藥商名稱、地址及許可執照字號，

產品製造日期、保存期限或批號，以及該產品之使用方法及其他相關注

意事項等。 

 

七、 選購醫療器材有疑問時可以詢問誰？ 

    為解決消費者透過郵購買賣通路購買醫療器材而無法實際檢視商

品，或者因為產品之使用或操作有疑慮時，藥商無法提供當面解說之疑
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慮，在郵購買賣通路販賣醫療器材之藥商，都必須提供消費者諮詢專線，

並將諮詢專線揭露在郵購買賣通路的產品資訊中，供消費者詢問相關之

產品問題，消費者在使用任何醫療器材產品前，也請務必閱讀產品說明

書，並了解各項醫療器材使用之應注意事項，有任何關於醫療或疾病之

疑問，應洽詢專科醫師診斷治療。 

 

八、 使用醫療器材發現不良品或發生不良反應時應如何處理？ 

    消費者使用醫療器材發現有品質不良之情形，例如：滅菌包裝內有

毛髮等汙染物、內容物與包裝規格不符、未使用即有產品破損、產品過

期等情形，或因使用醫療器材引起嚴重不良反應，除了向產品原購買之

藥商反應外，請立即通報衛生福利部建置之「全國藥物不良反應通報中

心」，藥物不良反應通報專線「02-2396-0100」，網站： 

http://qms.fda.gov.tw/tcbw/，該中心也會隨時公告醫療器材不良品及嚴

重不良反應之產品資訊，供消費者參考及查詢。 

 

九、 如果發現不法販售之醫療器材產品及廠商，應如何處理及通報？ 

    消費者發現有不法販售之醫療器材產品及廠商，應儘速蒐集或留存

相關商品、廠商及其他違法資訊等具體事證，向各縣市政府衛生局提出

檢舉。 

 

十、 哪裡可以找到醫療器材相關之衛教資訊？ 

    醫療器材相關之即時新聞及衛教資訊，可參考本局網站「醫療器材

業務專區-熱門消息」以及「醫療器材常見問題」。 

 

http://qms.fda.gov.tw/tcbw/

