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醫療器材軟體上市後變更申請之管理指引 

                                                110 年 12 月 30 日訂定 

【前言】 

近年來資通訊技術快速發展並應用於醫療器材，衍生醫療器材

軟體、韌體或所搭配硬體更新頻繁等問題，依《醫療器材許可證核

發與登錄及年度申報準則》第 13 條規定，醫療器材許可證（以下稱

許可證）之登記事項、標籤、說明書或包裝有其所列事項之一變更

者，如成分、材料、結構、規格、型號、效能、用途或適應症等，

應檢具所須文件、資料，向中央主管機關提出變更登記申請，故為

協助業者瞭解醫療器材軟體上市後變更之相關管理規範，食品藥物

管理署（下稱本署）參考美國、歐盟、日本、韓國等先進國家之醫

療器材軟體上市後變更之相關管理規範，擬訂本指引，以作為業者

申請許可證變更登記之參考。 

本指引內容為中央主管機關依據現行之參考資料擬定，惟因科

技發展日新月異，本指引未能全面涵蓋、解釋所有醫療器材軟體產

品，業者應視產品軟體架構與設計之技術特點，評估產品發生之變

更是否影響其安全及有效性，並依規定申請許可證變更。若無法確

認產品之變更項目是否須申請許可證變更，業者可準備相關資料向

本署申請函詢；另本指引將不定期更新。 

 

一、適用範圍 

本指引適用於已取得許可證之醫療器材軟體產品，包含但不限

於醫療器材之韌體或行動應用程式等。 

 

二、基本原則 

（一）原則說明 
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建議業者先自行評估醫療器材軟體產品之變化，若軟體自

身變化調整或更新之累積效應或其軟體載具、所搭配之電腦主

機、硬體週邊設備等之變更不影響醫療器材軟體本身之效能或

用途，且不會影響其使用上之安全性及有效性，另亦非屬《醫

療器材許可證核發與登錄及年度申報準則》規定須申請變更登

記之項目，則無須申請變更登記，惟其產品變化歷程結果及相

關之必要措施應製作紀錄並保存，且應落實醫療器材品質管理

系統準則規定。 

若屬《醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則》第 13

條所規範，或影響醫療器材軟體安全性及有效性之變更事項，

則應依法申請許可證變更，經核准始得為之。  

本指引針對須要或無須申請許可證變更之變更項目提供示

例，以供業界參考。若仍無法確認，請向本署申請函詢。 

 

（二）無須申請許可證變更示例（在不會影響醫療器材軟體本身之

效能或用途，且不會影響其使用上之安全性及有效性的狀況

下），包含但不限於以下項目： 

1. 軟體之錯誤修正以及不影響原核准效能的更新（Update），例

如增加密碼字串長度並要求包含特殊字元。 

2. 不影響原核准軟體效能之安全漏洞修補，例如修補緩衝區溢

位（Buffer overflow）漏洞。 

3. 儲存軟體的實體記錄媒體（Record Media）之樣式或外觀等變

更，例如裝載軟體之隨身碟、光碟之樣式或外觀等。此變更

不包含由實體記錄媒體改為網路下載。 

4. 變更非屬醫療器材之硬體週邊設備之實體外觀樣式、顏色、

形狀、圖案或其提升運算效率/速度之硬體組件（例如擴增記
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憶體、顯示卡等），例如電腦主機、鍵盤、滑鼠等。 

5. 變更使用者介面之圖文字體、顏色、所在介面位置、所呈現

工作清單之欄位順序或備註欄位等。 

 

（三）須申請許可證變更示例，包含但不限於以下項目： 

1. 無法向下相容（Downward Compatibility）/向後相容

（Backward Compatibility）之軟體變更，例如舊版軟體產生

的資料不能被新版軟體讀取或操作。 

2. 增加、刪除或變更醫療器材軟體之用途及效能，例如新增可

疑病灶偵測、影像標記、影像分析處理、疾病分流建議等。 

3. 變更醫療器材軟體之核心演算法，例如使用新演算法重新訓

練模型、重新調整演算法參數或權重。 

4. 醫療器材軟體使用之作業系統因作業系統更換、新增或原系

統改版升級後無法向下相容，例如作業系統由 Windows 轉變

或新增 iOS 等。 

5. 醫療器材軟體使用的編譯器（Compiler）、驅動程式、函式庫

（Libraries）、中介軟體（Middleware）、資料庫結構

（Database Structure）發生不可相容的變更，例如函式庫因為

資安漏洞被迫升級成不相容之版本，導致醫療器材軟體之核

心功能的程式碼需重寫。 

6. 醫療器材軟體程式碼大量的重寫（Rewriting）或重構

（Refactoring），例如從函式程式設計（Functional 

Programming Paradigm）轉換至物件導向程式設計（Object 

Oriented Programming Paradigm）。本項不含「無須申請許可

證變更示例」所載使用者介面之變更項目。 

7. 改變訓練用或驗證用資料集（Dataset）。測試用資料必須嚴格
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與訓練用或驗證用資料區分，避免驗證結果之偏差。 
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