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醫療安全暨品質研討系列《143》

醫療器材風險管理與責任歸屬

壹、醫療器材品質體系

一、醫材生命週期

1. 上市前：以ISO-13485、IEC-60601為兩大核
心，符合基本安規與品質認證。

a. 研究設計。
b. 臨床試驗。
c. 上市申請。
d. 製造。

2. 上市後：須符合藥事法、醫療器材管理法、
醫療法、QSD等規範，並持續反饋臨床使用情
形。

a. 銷售。

醫療器材使用風險與風險事件處理原則經驗分享

●醫療器材使用風險與風險事件處理原則

經驗分享
張韶良顧問

亞東紀念醫院、秀傳醫院、

羅東博愛醫院醫學工程顧問

●醫療器材不良事件之機構責任 古清華主持律師 信業法律事務所

主講人：張韶良 顧問(亞東紀念醫院、秀傳醫院、羅東博愛醫院醫學工程顧問)

整理紀錄：許茗嘉

b. 使用者或病人。
c. 醫療器材不良反應(ADR)及病安通報。

3. 醫院醫療儀器全生命週期：評估、採購評比、
驗收、安全管理、保養維護、報廢。

二、適用法規

1. 醫療器材管理法法規彙編：包含醫療器材管理
法及其相關之多項子法法規、命令。

2. 醫療器材定義(醫材法第3條)
a. 本法所稱醫療器材，指【儀器、器械、用
具、物質、軟體、體外診斷試劑及其相關

物品】，其設計及使用係以藥理、免疫、

代謝或化學以外之方法作用於人體，而達

時　　間：115年3月27日(星期五)12：30~14：30
地　　點：醫師公會全聯會線上直播

主辦單位：中華民國醫師公會全國聯合會、臺灣醫學會、臺大醫院、財團法人藥害救濟基金會

主 持 人：陳相國理事長、侯明志召集委員

校　　閱：張必正

講題及演講者
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成下列主要功能之一者：

i. 診斷、治療、緩解或直接預防人類疾
病。

ii. 調節或改善人體結構及機能。
iii. 調節生育。

b. 前項醫療器材之分類、風險分級、品項、
判定原則及其他相關事項之辦法，由中央

主管機關定之。

c. 第一項第二款屬【非侵入性、無危害人體
健康之虞及使用時毋需醫事人員協助之輔

具】，得報請中央主管機關核准，【免

列】為前項醫療器材之品項。

d. 前項輔具係指協助身心障礙者改善或維護
身體功能、構造，促進活動及參與，或便

利其照顧者照顧之裝置、設備、儀器及軟

體等產品。

貳、醫療器材分類

一、用途分類

1. 依法規分類(共17類)：臨床化學及臨床毒理
學、血液學及病理學、免疫學及微生物學、麻

醉學、心臟血管醫學、牙科學、耳鼻喉科學、

腸胃病科學及泌尿科學、一般及整形外科手

術、一般醫院及個人使用裝置、神經科學、婦

產科學、眼科學、骨科學、物理醫學科學、放

射學科學、其他經衛生中央主管機關認定者。

2. 依臨床使用分類(共7類)：檢驗類、放射類、治
療類、診斷類、醫療輔助類、急救設備、維生

設備。

二、風險分級(台灣法規)
1. 第一等級(低風險性)：儀器故障時不會直接或
間接造成病人傷害者。

2. 第二等級(中風險性)：儀器故障時會直接或間
接造成病人傷害者，或數據不準會造成臨床誤

判。

3. 第三等級(高風險性)：儀器故障時【會】直接
或間接造成病人【死亡】者。

參、醫院安全議題

一、常見病人安全類型

1. 用電、消防、環境、設施。
2. 醫療器材、輻射、召修、不良品及不良反應。
3. 作業、危害物質及廢棄物。

4. AI輔助診斷、資訊安全。
二、不良醫療器材及不良事件通報作業相關法規

1. 醫療器材管理法
a. 本法所稱【不良醫療器材】，指醫療器材
經稽查或檢驗有下列情形之一者(醫材法第8
條)：
i. 使診斷發生錯誤，或含有毒、有害物
質，致危害人體健康。

ii. 依標籤或說明書刊載之用法，作正常合
理使用時易生危險，或危害人體健康之

虞。

iii. 超過有效期間或保存期限。
iv. 性能或規格與查驗登記、登錄之內容不
符，或與第三十條第二項之公告內容不

符。

v. 未依查驗登記核准儲存條件保存。
vi. 混入或附著影響品質之異物。
vii. 經中央主管機關公告之其他瑕疵。

2. 醫療器材嚴重不良事件通報辦法
a. 本辦法所稱之醫療器材【嚴重不良事
件】，係指因使用醫療器材致生下列各款

情形之一者(通報辦法第2條)：
i. 死亡。
ii. 危及生命。
iii. 永久性殘疾。
iv. 胎嬰兒先天性畸形。
v. 需住院或延長住院。
vi. 其他可能導致永久性傷害之併發症。

b. 通報期限(通報辦法第5條)：
i. 第2條【第一款及第二款】：自發現之
日起【七日】內。

ii. 第2條【第三款至第六款】：自發現之
日起【十五日】內。

c. 召修處理RECALL：
i. 第19條：經中央主管機關公告一定風險
等級之醫療器材，醫療器材商及醫事機

構應建立與保存產品直接供應【來源及

流向】之資料。

ii. 第48條：醫療器材商或醫事機構發現醫
療器材嚴重不良事件，應通報中央主管

機關。
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iii. 第49條第一款：醫療器材【許可證所有
人或登錄者】發現醫療器材有危害人體

健康之虞時，應即主動通報中央主管機

關，並採取矯正【預防措施】。

iv. 第49條第二款：前項矯正預防措施，應
包括訂定警訊內容、更換零配件、產品

檢測、暫停使用、產品回收或其他必要

措施，並以合理方式揭露之，供【醫事

機構、醫療器材商及使用者】知悉。

3. 醫療儀器不良品通報網站：【藥品醫療器材食
品化粧品上市後品質管理系統】。

4. 醫儀警訊收集及管理
a. 國內：台灣FDA、新竹生物醫學園區、醫工
論壇。

b. 國外：美國FDA、英國MHRA、澳洲TGA。
肆、醫療器材案例分享與分析處置

一、事件處置如何做

1. 準則：【病人安全優先】。
2. 步驟一：現場(立即)行動計畫。
3. 步驟二：證據保全。
4. 步驟三：事件通報(院內通報)。
5. 步驟四：事件調查。
6. 步驟五：事件分析。
7. 步驟六：解決問題(矯正預防措施)。
二、黃金時刻的行動準則(3R原則)
1. Relief(救援)。
2. Reserve(保存)。
3. Report(通報)。
三、當病房延伸至客廳

1. 照護特性的轉移
a. 集中式醫院轉向分散式居家。
b. 高風險醫材進入非專業環境。

2. 跨團隊合作：醫院、廠商以及病人或照護者本
身。

壹、醫療器材之相關法規要點

一、醫療器材不良事件相關法規

1. 醫療器材管理法
a. 醫療器材定義與範圍：醫材法第3條。
b. 不良醫療器材定義：醫材法第8條。
c. 不良醫材損害賠償規定：醫材法第82條。

2. 【消費者保護法】
a. 從事設計生產製造商品或提供服務企業經
營者之侵權責任：消保法第7條。
i. 從事設計、生產、製造商品或提供服務
之企業經營者，於提供商品流通進入市

場，或提供服務時，應確保該商品或服

務，符合當時科技或專業水準可合理期

待之安全性。

醫療器材不良事件之機構責任探討
主講人：古清華 主持律師(信業法律事務所)

ii. 商品或服務具有危害消費者生命、身
體、健康、財產之可能者，應於明顯處

為警告標示及緊急處理危險之方法。

iii. 企業經營者違反前二項規定，致生損害
於消費者或第三人時，應負連帶賠償責

任。但企業經營者能證明其無過失者，

法院得減輕其賠償責任。

b. 符合【當時】科技或專業水準可合理期待
之安全性之舉證：消保法第7-1條。
i. 企業經營者主張其商品於流通進入市
場，或其服務於提供時，符合當時科技

或專業水準可合理期待之安全性者，就

其主張之事實負舉證責任。

ii. 商品或服務不得僅因其後有較佳之商品
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或服務，而被視為不符合前條第一項之

安全性。

c. 從事經銷企業經營者之侵權責任：消保法
第8條。
i. 從事經銷之企業經營者，就商品或服務
所生之損害，與設計、生產、製造商品

或提供服務之企業經營者連帶負賠償責

任。但其對於損害之防免已盡相當之注

意，或縱加以相當之注意而仍不免發生

損害者，不在此限。

3. 醫療法。
4. 民法(契約、侵權行為等)

a. 【醫療機構】基於僱用人之侵權行為【連
帶賠償】責任：民法第188條。
i. 受僱人因執行職務，不法侵害他人之權
利者，由僱用人與行為人連帶負損害賠

償責任。但選任受僱人及監督其職務之

執行，已盡相當之注意或縱加以相當之

注意而仍不免發生損害者，僱用人不負

賠償責任。

ii. 如被害人依前項但書之規定，不能受損
害賠償時，法院因其聲請，得斟酌僱用

人與被害人之經濟狀況，令僱用人為全

部或一部之損害賠償。

iii. 僱用人賠償損害時，對於為侵權行為之
受僱人，有求償權。

b. 【醫療機構】在醫材不良事件對被害人於
【醫療契約下之賠償】責任：民法第227、
277-1條。
i. 因可歸責於債務人之事由，致為不完全
給付者，債權人得依關於給付遲延或給

付不能之規定行使其權利。

ii. 因不完全給付而生前項以外之損害者，
債權人並得請求賠償。

iii. 債務人因債務不履行，致債權人之人格
權受侵害者，準用第192條至第195條及
第197條之規定，負損害賠償責任。

5. 刑法(傷害、致死)。
二、醫療機構使用醫療器材之防護保證責任

1. 安全合格服務：醫療機構依照醫事法規定及醫
療契約本旨，應提供符合標準之安全醫療器

材，並應以符合臨床操作標準使用相關醫材，

以履行保障病人者健康與安全之法定保護義

務。

2. 病人知情同意：醫療機構針對特殊之醫療器材
風險、使用方式或off-label use，應基於保障病
人知情同意自主權、危險告知之義務。

三、法律義務履行與風險管理

1. 常見議題
a. 如何確保在臨床醫療行為中使用醫療器材
正常運行並發揮應有效能，不生損害於病

人或第三人。

b. 責任保險之防護傘，醫療機構、醫事人員
及病人是否確實在保護範圍之內。

c. 如何確保醫療器材正確使用。
d. 不良醫材事件發生後，存證與確保證據紀
錄，得以釐清醫院、醫事人員及醫材提供

者、醫材使用者相互間的法律責任。

e. Off-label use的事前說明告知及風險防範。
2. 醫材責任之分散與確保防範風險

a. 機構採購使用醫療器材涉及《醫療器材管
理法》及《政府採購法》等，故應考量器

材產品責任風險；採購合約中宜明訂器材

供應商應負有購買足額之「產品責任保

險」，並應【提供保單副本】。

b. 【採購合約中條款建議】包含項目
i. 器材瑕疵所生之各項賠償責任歸屬。
ii. 不良事件通報義務。
iii. 購買之保險契約保險理賠範圍與時效(若
器材供應商未予以投保責任險，醫院恐

需面臨負擔第一線損害賠償責任)。
iv. 建立合規審核機制，定期檢查供應商保
險狀況。

v. 對高風險器材(如植入物、主動式設備)
優先要求保險保障。

vi. 採購流程中應納入風險評估與保險覆蓋
比對。
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