
經濟部產業競爭力發展中心 0800-000-257

企業專案輸入自用快篩試劑懶人包

111.5.27

依衛福部資料製作



經濟部

申請自即日起至
111年6月30日止

https://www.fda.gov.t
w/TC/newsContent.as
px?cid=4&id=t600989

衛福部食藥署
相關公告內容

經濟部產業競爭力發展中心

如果申請業者遇到…

準備文件
有疑慮

醫材商
找不到

設有單一免付費服務電話，歡迎電話洽詢！

0800-000-257
我們
來幫你

申請方式

臨櫃或
郵寄申請

食品藥物管理署醫粧組
台北市南港區研究院路一段130巷99號F棟

1
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經濟部
Ｑ ＆ Ａ申請流程為何?
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專案輸入家用新型冠狀
病毒檢驗試劑(EUA)核
准名單

醫療器材商查詢

企業

工業團體
商業團體
產業協會

經我國核准
之專案輸入
家用新型冠
狀病毒檢驗
試劑(EUA)

醫療器材商
食品藥物管

理署
醫療器材商

經核准後.由受委
託之醫療器材商
輸入來台.並全數
提供給原企業

由醫療器材商檢齊資
料向食藥署提出申請

尋找委託醫療器材商,
並提供相關資料

自行向國外管道接洽

企業共同授權
工業/商業團體
或產業協會

申請結果
回覆

https://fadenbook.fda.gov.tw/pub/search-MDIndustry.aspx
https://fadenbook.fda.gov.tw/pub/search-MDIndustry.aspx


經濟部
Ｑ ＆ Ａ

每案新台幣2,000元
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需要準備哪些文件?

申請規費

序號 文件名稱 企業 產業公協會

1 申請書

2 產業公協會核准登記文件

3 醫材商許可執照影本

4 醫材商受企業委託專案輸入文件

5 醫材商受產業公協會委託申請專案輸入文件

6 醫療器材使用說明書

7 企業申請專案輸入快篩試劑切結書

8 企業授權產業公協會申請專案輸入快篩試劑切結書

https://www.fda.gov.tw/TC/si
teContent.aspx?sid=12129

表單及範例下載

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=12129
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=12129


經濟部
Ｑ ＆ Ａ如何查詢進度?

獲許可企業可「自

行輸入」特定家用

新冠病毒檢驗試劑

通過後須自行尋找

管道購買

至查詢頁面 輸入 查詢

線
上
查
詢

食藥署收文號

申請人全銜（公司名
稱或申請人姓名）

1

2

https://www.fda.gov.tw/
TC/cases.aspx

補正規定

 申請書或文件、資料有闕漏或不完備而得補正者，衛福部
食藥署得通知限期補正，並以一次為限

 未於期限內補正或補正不完備者，得逕予駁回

文件齊備者，
每件審核時間約工作天1日
以衛福部食藥署收案日起算，不含郵遞天數

審核時間
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https://www.fda.gov.tw/TC/cases.aspx
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經濟部
Ｑ ＆ Ａ該注意哪些事項?

核准效期為自核准日
起 6 個月內輸入

本專案輸入之醫療器材
不得販售

企業申請原則
以一次為限

申請時間至本年
6 月 30 日止
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申請輸入快篩試劑之品名、型號、規格、製造廠名
稱、 地址資訊等，皆須與衛福部核准產品資訊完全
一致，才可以提出申請



經濟部
附件1、企業申請應備文件
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序號 文件名稱

1
特定醫療器材專案核准製造或輸入申請書
【醫療器材商出具】

2
醫療器材商許可執照影本
【醫療器材商出具】

3
醫療器材商受企業委託專案輸入之證明文件
【企業與醫療器材商共同出具】

4 醫療器材使用說明書，並確認該產品為已經衛生福利部 EUA 專案核准

5
企業申請專案輸入員工自用家用新冠病毒檢驗試劑切結書
【企業出具】



經濟部
附件1、企業申請應備文件-申請書範本
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勾選本項，
填寫「企
業專用」

資訊務必
正確

請記得
用印



經濟部
附件1、企業申請應備文件-委託書範本
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經濟部
附件1、企業申請應備文件範本-切結書
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不得刪除



經濟部
附件1、企業申請應備文件範本-員工清冊
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每員工以100劑為上限



經濟部
附件2、公協會申請應備文件
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序號 文件名稱

1
特定醫療器材專案核准製造或輸入申請書
【醫療器材商出具】

2
工業/商業團體及產業協會核准登記文件
【公協會出具】

3
醫療器材商許可執照影本
【醫療器材商出具】

4
醫療器材商受工業/商業團體或產業協會委託申請專案輸入之證明文件
【公協會與醫療器材商共同出具】

5 醫療器材使用說明書，並確認該產品為已經衛生福利部 EUA 專案核准

6
企業申請專案輸入員工自用家用新冠病毒檢驗試劑切結書
【企業出具】



經濟部
附件2、公協會申請應備文件-申請書範本
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勾選本項，
填寫「企
業專用」

資訊務必
正確

請記得
用印



經濟部
附件2、公協會申請應備文件-委託書範本
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經濟部
附件2、公協會申請應備文件-委託書企業清單範本
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公協會彙整申請清單



經濟部
附件2、公協會申請應備文件範本-切結書
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每公司出具給公協會

不得刪除



經濟部
附件2、公協會申請應備文件範本-員工清冊
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每員工以100劑為上限


