
台湾对进口医疗器械有什么限制

产品名称 台湾对进口医疗器械有什么限制

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18673165738 18673165738

产品详情

台湾对进口医疗器械设定了多项限制和要求，以确保医疗器械的安全性、有效性和

质量，保障公众的健康和权益。以下是一些主要的限制：

注册与许可制度：进口医疗器械必须在台湾进行注册，并获得相应的许可。未经注册的医疗器械不得在
台湾市场上销售或使用。注册过程通常需要提交详细的产品资料、技术文件以及符合性评估报告等，并
经过台湾相关部门的严格审查。

符合性评估：进口医疗器械必须符合台湾的相关法规、标准和技术要求。这包括对医疗器械的安全性、
有效性、性能和质量等方面进行评估。对于高风险医疗器械，可能还需要进行临床评估和试用。

禁止进口的产品：台湾明确禁止进口一些特定的医疗器械，如未经授权或非法制造的医疗器械、未经批
准的医疗器械、不符合安全标准的医疗器械等。此外，对于涉及侵犯专利权、商标权或著作权的医疗器
械，也禁止进口。

进口商的责任：台湾要求进口医疗器械的台湾进口商承担一定的责任，包括确保所进口的医疗器械符合
台湾的相关法规和标准，提供必要的技术支持和售后服务，并及时向台湾相关部门报告任何与产品安全
和质量相关的问题。

标签和说明书要求：进口医疗器械的标签和说明书必须使用中文，并包含必要的信息，如产品名称、生
产商、用途、使用方法、注意事项等。标签和说明书的内容必须清晰、准确，以便用户正确使用和理解
。

此外，台湾还会根据和惯例，对进口医疗器械进行定期检查和抽检，以确保其持续



符合相关要求。对于不符合规定的医疗器械，台湾相关部门将采取相应的措施，如

禁止进口、要求召回等。

需要注意的是，台湾对进口医疗器械的限制和要求可能会随着法规的变化和技术的

发展而调整。因此，建议相关企业和进口商密切关注台湾相关部门的公告和通知，

以确保及时了解并遵守新的限制和要求。
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