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「關鍵醫材國產量能自主整合補助計畫」 

公告事項 

一、 計畫目標 

為深化醫療產業韌性並穩固醫療物資應變量能，本計畫以

「關鍵醫材國產量能自主整合」為目標，以強化國產醫材自製

能力並確保關鍵醫療器材穩定供應。 

根據國內關鍵醫材品項，聚焦醫用耗材、醫用檢測、醫用設

備等類別，鼓勵業者投入加工成型與表面處理、免疫或核酸分

析技術、滅菌氣體替代技術等開發，提升產業自主技術量能，

降低國外供應依賴，逐步建構穩定且具韌性之醫療器材在地供

應體系。 

二、 補助資格條件 

本計畫可由單一企業或多家企業聯合提出申請；如為 2 家

以上之聯合提案，須由其中一家企業擔任主導單位提出申請。

申請資格為： 

(一) 國內依法登記成立之獨資、合夥、有限合夥事業或公司。 

(二) 非屬銀行拒絕往來戶，且淨值（股東權益）為正值。 

(三) 不得為陸資投資企業（依本部投資審議司公布之最新陸

資來臺投資事業名錄）。 

三、 計畫範疇 

(一) 提案主題 

本計畫案為鼓勵業者投入關鍵醫材之關鍵技術、關鍵製程

或關鍵設備開發，以能提升產業自主技術量能並建構在地

供應體系。包含: 

1. 醫用耗材類 

(1) 醫用金屬針具 
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(2) 醫用導管 

(3) 醫用止血材 

2. 醫用檢測類 

(1) 血清性肝炎檢測系統 

(2) HIV 愛滋病毒檢測系統 

3. 醫用設備類 

(1) 滅菌氣體替代技術與設備 

(2) 其他醫用設備 

4. 其他關鍵醫療器材類別 

四、 計畫內容初審審查項目 

(一) 共通性審查重點 

1. 開發工作規劃 

申請案應根據目標供應技術缺口，詳述關鍵零組件、關

鍵製程或關鍵設備等開發工作規劃。 

2. 應用價值性 

申請案應具體說明開發之技術規格，並評估與市售產品

技術或性價比等指標分析，另提出未來國內市場發展策

略。 

3. 符合醫材法規 

申請案應就目標開發品項規劃法規驗證流程，並進行臨

床前測試或應符合國際或業界標準規範。如能完成上市

申請者得優先納入評選考量。 

4. 市場導入策略 

申請案應說明目標市場之產業規模、成長趨勢與需求，

並結合計畫成果，提出具體之國內市場發展策略。 

5. 團隊執行能力 

申請企業應具備醫療器材製造與供應能力，或與製造供
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應鏈關係業者及跨領域技術機構合作，呈現自主供應能

力。 

6. 計畫可行性 

申請案應說明計畫之實施方式及執行可行性，並提出計

畫期程與研發經費編列之合理性規劃。 

(二) 計畫競爭力 

1. 醫用耗材類 

(1) 醫用金屬針具 

開發金屬穿刺針、注射針頭等之焊接、抽拉、磨刃、

組裝等成型技術，或發展電解鈍化等表面處理技術。

針具品質應達到管壁厚誤差小於 12%、直線度誤差

小於 5 mm/m，內外表面粗糙度（Ra）小於 0.8 µm，

並能符合產品功能之 ISO 及 ASTM等標準規範。 

(2) 醫用導管 

開發心肺循環導管、血管內導管等之材料設計、吹

膜等成型技術，或發展塗佈、固化等功能化處理技

術。導管結構性能拉伸強度應達 30MPa以上、彎曲

強度 50MPa 以上及斷裂伸長率大於 100%，並符合

對應產品功能之 ISO 及 ASTM 等標準規範。 

(3) 醫用止血材 

開發止血棉、止血繃帶等材料設計或結構成型技術，

應用於開放性外傷出血之高風險需求。止血效能應

於 5 分鐘內完成有效止血，吸液量應達原重 10 倍以

上，並符合對應產品之 ISO產品規範。 

2. 醫用檢測類 

(1) 血清性肝炎檢測系統 

運用化學免疫分析或核酸檢測技術，開發 B 型肝炎

與 C 型肝炎病毒之核酸、抗原或表面抗體等檢測試
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劑或設備，其效能須達靈敏度 95%以上、特異度 98%

以上。 

(2) HIV 愛滋病毒檢測系統 

運用化學免疫分析或核酸檢測技術，開發 HIV愛滋

病毒之核酸、抗原或表面抗體等檢測試劑或設備，

其效能須達靈敏度 95%以上、特異度 98%以上。 

3. 醫用設備類 

(1) 滅菌氣體替代技術與設備 

開發超臨界 CO₂ 滅菌、H₂O₂ 電漿滅菌等可替代 

EO 氣體滅菌之滅菌技術與設備。產品之外觀、物性

及化性等性能損耗不得高於 10%，並應建立完整滅

菌驗證流程與條件，確保達到 SAL ≤ 10⁻⁶ 無菌保證

等級。 

(2) 其他醫用設備 

開發以高頻電流進行組織切割及止血控制之手術設

備，電流迴路設計可為單極與雙極模式，輸出頻率

範圍 0.3～5 MHz，最大輸出功率單極模式小於 400 

W、雙極模式小於 50 W，並應符合醫療器材相關電

氣安全標準。 

4. 屬其他關鍵醫療器材類別者，應自訂指標項目並經審查

小組認定，屬提升關鍵醫材技術或促進產業韌性發展範

圍，得納入補助範圍。 

(三) 計畫全程效益 

1. 自主化效益 

申請案應就其開發主題，具體說明預期自主化比例目標

或訂定在地供應產能等量化指標(如: 產品自主化比例、

在地年產能等)，作為計畫成效評估。 

2. 產業效益 
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申請案應提出未來在地化上中下游供應發展方案或持

續營運規劃(如: 供應合作意向書等)，並說明可帶動增加

產值或投資金額。 

五、 計畫時程 

計畫執行起始日期最早得始自送件申請日，規劃結束日期以

不得超過 116 年 12 月 31 日為限。 

六、 應備申請資料 

(一) 計畫申請表、公職人員利益衝突迴避法第 14 條第 2 項

公職人員及關係人身分關係揭露表一式 1 份。 

(二) 計畫書一式 2 份。 

(三) 最近 3 年會計師簽證之查核報告書（若為影本須加蓋企

業大小章）。  

七、 申請程序 

 申請本專案計畫者，應於公告受理期間親送或郵寄計畫書，

受理日期自公告日起至 115 年 7 月 31 日（郵寄日期以郵戳為

憑；親送須於公告截止日當日下午 5 時前送達指定地址：臺

北市信義路三段 41-2 號 10 樓），由本部籌組專業審查小組

進行審查（專家小組得視需要至現場訪視），核定通過後簽

約執行。 

八、 其他注意事項 

 本公告未盡事宜，應依「經濟部協助產業創新活動補助獎

勵及輔導辦法」、本主題式申請須知及其他相關法令規定辦

理。 


